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DACOPAs horingssvar vedroarende Sagsnr. 2010-5420-0041, Dok.: KAB40917:

Forslag til Lov om @ndring af lov om dyreforseg (Gennemforelse af ny dyreforsegsdirektiv m.v.) af
l.december 2010.

DACOPA takker for mulighcden for at kommentere dette lovtorslag: Vi finder, at forslaget
fremmer implementeringen af princippet om de 3Rer i torbindelse med anvendelse af forsegsdyr
og hilser forslaget velkomment som et led i den fortsatte udvikling af anvendelsen af forsegsdyr i
mere skdnsom retning. DACOPA henleder opmierksomheden pa, at DACOPA har udarbejdet en
definition/fortolkning at de 3R "er (http://www.iustitsministeriet.dk/507.html). der kunne indgs i
bemarkningerne til dette lovtorslag.

DACOPA har folgende kommentarer til lovforslaget:

2. paragraf |. stk 2. DACOPA toresldr, at betegnelsen ce halopoder anvendes i stedet for ordet
parag teg p p
"blacksprutte’ i overensstemmelse med dircktivteksten.

LS. I paragraf 6, stk 2. DACOPA foreslir, at ordet *godtgere’ preciseres i bemaerkningerne til
lovforslaget, sdledes at graden af den kraevede dokumentation tydeliggores.

16. paragraf 7, stk 4. DACOPA tinder, at udtrykket "varigt men’ ikke er den bedste overs:ettelse af
direktivets "lasting harm’.

DACOPA har tolgende kommentarer til bemerkningerne til lovtorslaget:

Side 14, 6. afsnit: DACOPA henleder opmarksomheden pa, at det ikke er videnskabeligt bevist, at

tostre har smerteperception, men at dette er et aktivt torskningsomrade. DACOPA har ingen

indvendinger mod selve lovteksten $1 ostkl,

Side 24, linie 15 og 26: ordet ‘toksikogenctik’ bor erstattes med ‘toksikodynamik og —kinctik®

Side 26, linic 25: ordet “dato” bar erstattes med data’,

DACOPA savner i loviorslaget visse temacr i Dircktivet, som ikke findes i loviorslaget, herunder:
* Article 39: "Retrospective assessment™, og hvordan denne bedommelse skal foregit i

Danmark.
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e Article 47: "Alternative approaches™, hvor DACOPA noterer sig, at store dele aft DACOPAs
kommissorium dekker udbredelsen af viden om netop dette omrade

e Article 59, 2: "Competent authorities™ (contact point), og hvorledes dette direktivkrav skal
udmontes lokalt.
DACOPA stiller sig velvilligt til rddighed for radgivning af Ministerict i emner, som er relevante
for DACOPAs virksomhed. DACOPA er tilsluttet den europ:eiske organisation ECOPA, hvor

crfaringsudveksling har kortlagt, at lande som Spanien, Tyskland, Tjekkiet og Finland har udpeget
nationale kontaktpunkter med teet tilknytning til de nationale "COPAecr’ i disse lande.

Med venlig hilsen

Jann Hau
Formand for DACOPA

6. januar 2011
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Karin Baunsgaard

Fra:  Annette Lychau Petersen [alp@emdrupvejZSa.dk]

Sendt: 7. januar 2011 11:24

Til: Karin Baunsgaard

Cc: Maj-Britt Haastrup

Emne: Horing over udkast til forslag til lov om 2endring af lov om dyreforsog (Sagsnr. 2010-5420-0041)

Til
Justitsministeriet
Oyrevelfaerdskontoret

Haring over udkast ti] forslag til lov om 2ndring af lov om dyreforsag, Sagsnr. 2010-
5420-0041.

Justitsministeriet har den 2. december sendt ovennaevnte lovforslag i hering. Den Danske
Dyrlzegeforening finder overordnet forslaget velkomment som et led i den fortsatte udvikling af
anvendelsen af forsegsdyr i mere sk3nsom retning. DDD finder dog, at der burde ske

en stramning af §6 stk. 2 vedrorende brugen af dad som endepunkt,

Forslag:

Med venlig hilsen

Annette Lychau Petersen
Cand. med. vet./fagpolitisk konsulent,
Direkte tIf. 39131074, mobil 21696084

Den Danske Dyrlaegeforening - www.ddd.dk « TIF, +45 3871 0888
Emdrupvej 28A « DK-2100 Kobenhavn @ « Fax +45 38710322
Sekretariatets a’bninqstlder: Mandag-torsdag: KI. 8.30- 16.00. Fredag: KI. 8.30- 15.00
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b Q (irmmcg:irdsvcj 8 Felefon: 3533 3075
Det D_Y['C@tl&ke Rad 1870 Frederikshers C Fax: 3533 322

Ce-mail: sbc@life ku.dk

10. januar 201

At Mette Johansen
Justitsministeriet
Dyrevelterdskontoret
Slotsholmsgade 10
1216 Kobenhavn K

Vedr. horing over udkast til forstag til lov om ®ndring af lov om dyreforsag.

Det Dyrectiske Rid hap modtaget en henvendelse fra Justitsministeriet af 2. december 2010
(Sagsnr.: 2010-5420-004 1) vedr hering over udkast til forslag til lov om :endring af lov om
dyreforseg, Ridet anmodes om at komme med bemerkninger ti udkastet.

Det Dyrectiske Rad finder overordnet, ot udkastet leegger op til en rekke torbedringer,
opstramninger og privciseringer, og hilser pd den baggrund udkastet velkomment. Rédet finder dog
0gsa, at nogle forstag giver anledning til betienkeligheder. Ridet har felgende bemrkninger ti] de
eikelte forslag.

Pkt. 3.§ 1. uyt vk, 2:
Veterinerkliniske forseg, som er krevet t forbindelse med markedsforingstilladelse for et
veterinerlegemiddel, anses ikke liengere for torseg, og falder dermed udenfor kravet om tilladelse
fra Dyreforsogstilsynet. Som det fremgar af endringsforslaget skql denne type kliniske torseg kun
godkendes af Legemiddelstyrelsen, Lchemiddelstyrelsen har alene kompetencer tif at vurdere om
der er brug for et lorség, og dermed om det kan anses for at viere til gavn. Derimod er det ikke
sikkert, at Lacgemiddclstyrclscn kan og vil vurdere andre aspekter af et forsegs kvalitet, fx om det
foregir pd den for e berorte dyr mest skansomme made. Derfor er Det Dyreetiske Rad uforstaende
over for, at denne type forsog skal undtages fra Dyret’ors,@gstilsynets vurdering af den svrige
dyreforsegstekniske kvalitet. Ridet anbetaler, at fastholde kravet om, at 0gsa denne type forsag
krever tilladelse ra Dyrer'orsy)gstilsynet.

Pkt. 7. § 1. tilfojelse ti] stk. 5 (tidligere stk. 4):

Det Dyreetiske Rid har stor sympati for princippet om, at den belastning dyr udszttes for, skal sta
mal med forsagets nytteveerdi og produktets relevans. Ridet er imidlertid bekendt med international
forskning, som viser at der kan viere meget stor usikkerhed med hensyn til fortolkningen af,
hvorledes nyttevierdi 0g relevans skal defineres, vurderes og atvejes i forhold til skade for de
herorte dyr. Dertor mener Radet, at der er hehoy for atklaring 0Z operationalisering af disse
begreber og principper, ikke alene j en dansk men 0gsd i en europeeisk sammenheng,
Pkt. 8. § 2, ophevelse of stk. 1:

Med forslaget udgdr henvisningen til, ut uddannelse 0g beskaftigelse danner grundlag for
antagelsen om, at Je personer. der gives tilladelse tif dyreforsog kan sikre, at torsegene udfares
torsvarligt. Det fremgdr ikke uf den nye lovtekst, hvad antagelsen skal bygge pd fremover, men det
er dog nwevnt | bemzerkningerne ti| lovforslaget. Radet anbefaler, at grundlaget for antagelsen om
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(lladelsesindehaverens  kompetencer kommmer Gl at fremga klart enten al’ lovteksten cller af
benmerkningerne til loven,

Pkt. 9. § 3. nyt stk. 2

Det Dyreetiske Rad kan tilslutte sig princippet om at klassiticere forsggene clter belustningsgrad.
Radet finder imidlertid, at der er behov for at precisere Klare  Kriterier tor, hvordan
belastningsgraden skal vurderes i praksis.

Pke. 10, § 3. nyt stk. 4. 9):

Det Dyreetiske Rad bakker op om kravet om, at en navngiven person skal viere tilknyttet med
henblik pa at radgive om forspgsdyrenes velferd og adferd. Radet papeger dog, at denne person
hor have en uathiengig status og tilhgrende befyjelser. sa det sikres, at rddgivningen ogsi 1 praksis
har en ctfekt.

Pkt. 12, § 6. nytstk. 2:

Det Dyreetiske Rid seetter spargsmalstegn ved. hvilke dyrearter der tenkes pa, som verende
mindre disponeret end andre for at opleve smerte osv. | det omfang, der er tale om hvirveldyr,
linder Radet ikke, at der cr beleg for at rangordne dyrearter som veesentligt forskellige 1 denne
henseende. Ridet anerkender, at nogle arter er bedre underségt cnd andre men mener ikke, at
manglende viden giver basis for konklusioner om dyrenes evt. mindre evne til smerteoplevelse
m.m. Radet frygter, at der med denne formulering legges op til et valg af dyrearter, som kan viere
hegrundet i imenneskers opfattelser af dyr (tx syn pit hunde i forhold til rotter), snarere end biologisk
relevante forskelle. Radet foreslir derfor, enten at teksten slettes, cller at der udarbejdes en liste
over relevante dyrearters disposition for at opleve smerte osv. pa basis af tilgengelig videnskabelig
viden.

Med venlig hilsen

stine B. Christiansen
Faglig sckreter
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At Karin Baumsgaard Confaderation uf Bamsh Irtdustry
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Hering over udkast
om dyreforszg

Justitsministeriot har ved e-mail af 2. december 2010 bedt om be
idkast til forslag til lov om andring af lov om dyreforsag i horing.

til forslag ti1 lov om ®2ndring af lov

meerkninger ti] ot

Lovudkastet viver ikke DI anledning (il bemwrkninger.

Med venlig hilsen

Helle Haubro
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Justitsministeriet 7. januar 201 |
Dyrevellzerdskontoret 712111
Slotsholmsgade 10
1216 Kobenhavn K

At Kabijm.dk
Kopi: mbhyaijm. dk

Vedr.: Haring over udkast til forslag til lov om wndring af lov om dyreforsog

Med henvisning ul skrivelse al 2. december 2010 fra Justitsministeriet, hvormed udkast ul for-
slag til lov om wndring afl .ov o dyreforsog' sendes | horing skal Dyrenes Beskyttelse (D13
bemearke som folger:

Generelt:

Overordnet er det D' holdning, at alte cksisterende nationale swrregler skal vidererpres den
reviderede lovgivning, saledes at der ikke sker forringelser som folge ar den igangveerende revi-
sion al Dy reforsegsloven m. v, Dyretorsousdirektivet? - s0m er et harmoniserhmsdlrckli\' - abuen
nemlig mutighed for at opretholde nationale bestemmelser, som har ] formal at sikre en mere
omfattende besky tielse af lorsegsdvrene,

DB mener. at der er grund ul nu helt grundlegeende at samtenke national og E(J-Im-gi\-'ning_
Saledes bur forbedringer i Dyreforsogsdirektivet hurtigst muligt implementeres j national foyv-
giviing. DB v pd det kraftigste optordre til, at denne synergi-eftekt udnyttes, sa vidr det vver-
hovedet er muligt. til gavn for forsugsdyrencs velfierd. Kun herved kan det stkres. at Danmark
bliver et foregangstand pa forsogsdyrs-omradet,

DB hilser velkomment, ar bereting afgivet at Fa«.lcvurcud\'ulgct d. 15, april 2009 over torslay t]
folketingsbeslutning om skarpede krav ti) dyretorseg (B 30) har medtort visse ndringer af det
indevarende lovforslag. Hermed clierkommes en rackke at DB's tidligere tremforte vnsker (i
endring at replemne (¢.g. gavns-kriterjet, smertebelastning),

Specifike:

Ador 2: 1§ Losik. 1. bor tenne “cephalopoder” (Cephalupoduy bibeholdes | det mindste i Pa-
rentes. eftersom forstnevite or og nwere praceis og omfattende term eng populerhetepnelsen
"blacksprutter” (eng.. squids),

Adnr, 3: Dy reforsogsdirektivet galder tkhe veteringerkljniske torseg. som or kraeved forbinde]-
se med inarkeds toringstilladelse. PR3 indstiller, at det tastholdes, at forsogsudisver 0gsi fremoner
skal ansoge Dyreforsogsiilsynet om tlladelse il at gennemgere forsoget, og ikke som der er lagt

' LovbeRendizorelse nr. 1300 4 23, november 2007 ar Dyretorsoasioven ("D_vreforsvgslm'c-n")
" Luropa-Parlamenets Oy Radets direhtiv 2010/63 .U al 22, september 2010 oM beskyllelse al'dyr, der anvendes 4l
videnshahelize formal ("Dyreforsvwgsdirektiver”)

a



op til alene hos Lagcmiddelstyrelsen. Begrundelsen er, at Dyreforsogstilsynet, som det cneste
organ. har den fornedne ekspertise til at traelfe alporelse om anvendelse al dyr til forsog. T den
torbindelse skal det understreges. at Dyreforsogsdircktivet abner mulighed for at opretholde ni-
tionale bestemmelser, som har til formil at sikre en mere omfattende beskvitelse al lursagsdyre-
ne.

Ad nr. 7; U8 1 stk b der bliver stk. 5. uddybes. hvad begrebet oyesentlig gavn” angdr. idet det
tiltojes . herunder hivis den belustning. som dyret wdseettes Jor. ikke star mal med forsogets
nvitevaerdi og produktets yelevans”. DB har lenge wnsket, al administrationen al Dyreforsogslo-
ven, som den varetages af Dyrel’orsogstilsynel/Rﬁdct for Dyreforsog, shulle viere i trivd imed lov-
bemeerkningerne, idet forvaltningen af lovgivnmgen hidtil har divergeret herfra.

Bestemmelsen er med ul at sikre. at de fordele, som opnas gennem dyreforsog, stér mal med de
ulemper. som dyrenc pafures gennem forsegene. Saledes har det hidtil vieret fortolket sadan. at
det er forspgets "indre veerdi®, men ikke den "samtundsmassige" relevans, som der skulle tages
otilling til. D13 mener. at det har vaere en lorudsaetning for at give titladetse til dyreforsog, at tor-
soget skal vaere il vesentlig gavn i samiundsmassig forstand. Det vil sige, at det er produktet
oller udkommet af et forsog, og ikke alene det isolerede torsag som sidan. der skal viere il va-
sentlig gavn.

Det er DB's optattelse, at der skal fastswttes oy hjemmel ol at udstede en bekendtporelse. ivorn
denne omformulering udmentes i praksis, dvs. heskrives nwermere tdetaljer. hernnder konkretise-
res og cksemplificeres. DB indpdr gerne i konstruktiv dialog med Justitsministeriet heront.

Ad ar. 9: DB er tiltreds med, al tilladelsen skal angive den grad al smerte .y, s0m det enkelte
dyr ma udsettes for. idet forseg klassificeres som terminale. let belastende. moderat belastende
eller betydeliygt belastende.

Ad nr. 15: Jf § 6. stk. 2, der bliver sth. 3, 2. pht.: DB konstaterer med ulfredshed, at det nu ind-
fujes, at det er ansoger, som cr ansvarlig for at dokumentere. at den viden, der kan opnas ved
udturelse af forsag. ikke helt eller delvis kan opnas uden anvendelse al dyretorsog. ow at der ikhe
er tale um allerede kendt viden. Doy ensker DI3 formuleringen "ansogeren skal codigore” erstal-
tet med "anseogeren skal kunne redegare for 0g dokumentere”. eltersom furstnazvite cr et svipere

udtryk.

Det er DB's grundholdning, at ansogeren har beyvishyrden for. at det foreslicde dyvretorsoy 1kke
helt eller delvist kan crstattes al alternative metoder. Derfor onsher DB da ogsa tilfojet i loviek-
sten, at det bor krasves, al ansoger dokumenterer, at vedkommende har andersept, hvilke alterna-
live metoder der findes, bade nationalt oy nternationalt. Ansogeren skal ogsa beskrive, hvorfor
Jisse beskrevne alternativer ikke i det pagieldende forswe helt elter delvist Kan erstatte forssgs-
dyr.

DB mener desuden. at ansygeren skal palwpges bevisbyrden for. at det foreslucde dyretursoy
ikke helt eller delvist kan erstalies af allerede kendt viden. bla. vedat kricve. at ansoper dohu-
menterer. hvitke cksisterende forsog indentor forskningsomridet. derer offentliggjort, bade nati-
onalt og internationalt, og argumentere for. hvortor disse beskrevne resultater ikke 1 det pagel-
dende forseg helt eller delvist kun erstatte forsogsdsr. Dette forhold bur ogsd (remga mere eks-
plicit af lovtekstens tormulering.



Ad e, 16: DB er tilfreds med, at den danske serregel om. at intet dyr pa noget tidspunkt (heller
ikke kortvarigt) ma opleve intens/sterk smerte, viderefores i den reviderede Dyreforsogsloy.
Bestemmelsen om at dyr, der ma antages at forblive i moderat sinerte ved beduvel-
sens/lindringens ophor. skal aflives, tages 1l efterretning,

Ad nr. 18-19;

Radert for Dyreforsog vs. Dvreforsogstilsyner.

DB indstiller. ut Radet tor Dyretorsog i sin nuvierende form nedlzgges, og at administration af°
Dyreforsagsloven varetages at'ct styrket g opprioriteret ‘Dyretorsogstilsynet’.

Den overordnede betragtning er, at Radet Jor Dyreforsog administrerer Dyreforsogsloven inden
tor de rammer, der er thstsat i lovgivaingen. Praktisk talt alle ansogninger bliver godkendt, Det
er formentlig et udiryk for. at ansegerne kender reglerne, og at godkendelserne sker inden for
reglerne, dvs. Dyreforsogsloven. Med andre ord er der tale om rent administrative atporelser, deor
ligesa godt kunne vaere trutfet i en statslig administration,

Arbejdet i Rddet er tillige bagud-skuende, idet det godkender torsog, som forskerne onsker gen-
nemtort. Radets opgave er ikke at arbejde aktive for at fremme brugen af alternativer eller tor at
fa reduceret antallet af dyr, der bruges til forsug.

DB er bekendt med. at det er praksis, at ansegning om godkendelse af et dyvreforsog i Radet for
Dyreforseg ofte Iremfores at én enkelt aktor, som har nwje kendskab til den pagaldende forsoys-
opstilling; resten af Radet kan umuligt forventes at kunne agere reel sparring pi et tlsvarende
hojt fagligt niveau. I realiteten bliver Konsckvensen, at der fremfores en form for “skue-proces”.
idet den reelle dialog er mellem den pageldende og Dyretorsogstilsviets sekretariat,

DB vil finde det acceptabelt. hvis en administratiy crihed 1 Justitsiministerict, som [ehs, Dyretor-
sogstilsynet, varctager behandling af ansagninger, idet det torudsaettes, at der er klare betimgelser
for hhv. godkendelse eller alvisning al en given ansegning om dyretorsog. | givet Jald bestar
opgaven i saminenholde ansogningen med en "skabelon” for at bedomime, om de kraevede betin-
velser croptyldt eller ej.

P& den baggrund er det DB's opfattelse, at Radet for Dyretorswy er unadvendipt og ikke tener ot
rimeligt formal, hvilket understreges at, at kun ganske fa og fejldesignede lorsug i tidens lob ¢r
blevet nzeptet godkendelse. Med andre ord bruges der alt for mange ressonreer tarbejdshralt oy
midler m.v.) pa noget. som ikke giver et forholdsmassigt udbytie, der star mnal med indsatsen.
Midlerne vil kunne anvendes langl bedre og mere hensigtmaessigt (i henhold (il cost’benetit-
analyse), hvis Dyreforsegstilsynet - i stedet for det omfattende arbejde med at servicere oy betje-
te Radet for Dyreforsog - anvender sin indsats ] fremme af alternative testinetoder, sumt som
stotte og sekretariatsbistand til DACOPA med et kraftigt ekspandercnde ansvarsomride, udover
en fortsat adminstratiy varetagelse af godkendelse at dyreforseg, Der er nnmervack mere per-
spektivi helt at undsa at bruge forsogsdyr tremtor et godkendelsessystem. der fastlacgyper, hvor
store lidelser man ma udsette dyrene for,

DB vil venligst anmode om et overslag over hvor store omkostninger. der skonnes at vaere 1l
drift af Radet tor Dy reforsoug i dets nuveerende form. DB vil gerne dellage et mode med
stitsministeren, hvorunder lorslaget kan diskuteres naermere detaljer.



Cavaskriterier og Radet for Dvreforseg:

For sa vidt angar spurgsinadlet om, hvorvidt et givent forsog er til "vesentlig gavn®. skal DB hen-
vise il skrivelse at 2. april 2008 (sag nr. 2008/560-122) fra Dyretorsagstilsynet. hvoraf det frem-
par at:

" sdfremt der onskes en mere generel regulering af. om dyreforsag md unvendes indenfor be-
stemte omrader, | ks, tlsaningsstoffer eller "novel food”, finder Dyreforsogstilsynet. at detic er
et spargsmal af mere samfundsmeessig almen betvdning, som ikke er egner tit at blive afejort af
Radet for Dyreforsog med 11 enkelipersoner som medlemmer. En sadun regulering bor saledes
vke i politisk regi..".

DB kunne ikhe tormulere problemstillingen mere pracist, end Dyreforsogstilsynet selv gor
ovenstdende passus. Hermed udstilles det skisma. der er mellem intentionen 1 lovbemarkninger-
ne og praksis. nemlig at Radet for Dyretorsog tkke kan inagte opgaven med. endsige har autoritet
tif, at handtere gavnskriterict 1 Dyreforsogslovens torstand.

il gengeld vil DB opfordre til, at den overordnede diskussion og alvejning af gavnskriteriet
fremover varetages al aktarer med demokratisk legitimitet, dvs. politikere - Feks. Fodevareud-
valget - som i modsastning til Radet for Dyreforsog har forudsatning lor at tage stilling til. om
hvorvidt visse tvper af forsog kan siges at opfylde "vaesentlig gavn"-kriteriet i Dyvretorsegsloven.

Dyreforsogstilsynets bjemmeside:

Dyreforsogstilsynet har oplyst, at det ikke er muligt at sage information frem elektronisk i det
indsendte statistik-materiale. men at dette skal forega manuelt. Da ansegnings- og statistikindbe-
retningssystemet blev udviklet i 2001-2 var der ikke skonomi til s specitikke sugemuligheder.
Det vil sige. at man ikke kan finde ud af [eks. hvordan dyr. der anvendes til toksikologiske og
andre sikkerhedsvurderinger, tordeler sig 1 henhold til forsegsemne. Herudover er der en rickke
dude links under menupunkt "Radets afgorelser” pa internettet, der gor. at man ikke kan fa ad-
sang til detaljerede oplysninger om de pagaeldende torsop.

DB finder det by dende nadvendigat, at der sker en modernisering og forbedring af Dyrelorsogstl-
synets hjemmeside. evt. set i forbindelse med etablering at en hjemmeside tor DACOPA, saledes
at offentligheden har adgang til at se detaljerede (men dog anonymiserede) oplysninger om, hvil-
ke forswg, der gives tilladelse til. samt betingelserne herfor, herunder formal, antal dyr, forsegs-
opstilling. procedurer, resultater, konklusion. evaluering m.v.

Alternative meroder

DB mener, at det er en landvinding. at der med det reviderede Dyreforsogsdirektiv nu Komumer
niere fokus pa alernative tesunetoder. DB vil venhgst henlede opmarksomheden pa. at Dyretor-
sogsdirektivets Kapitel V forpligtiger Justitsmimsteren pa en rackke omrader. for sa vidt angar
alternative metoder. Saledes tremgar det at Artikel 47, at Regeringen:

1) ...skal frenune udvikling og validering af alternative metoder

2y ...skal reeeffe alle ovripge toranstalininger. der anses tor cgnede Gl at fremme forskningen pa
dette omrade.

3) ...skal sikre frennne af alternative inctoder oy fornudhng at oplysninger herom pa nutionalt

plan.



.. skal wdpege ot enkelr kontaktpunki il o ridgive om relevans 0g egnethed af alternatjve
metoder, der er foresliet vitlidering,

DB imodeser med spending Justitsministerens udspil i relation ti) ovenstiende, idet DB stifjer
sig til radighed i forbindelse med udarbejdelse af en strategi og handlingsplan for udmontningen
af disse kray.

DACOP A,

DACOPA har hidtil ikke kunnet arbejde, tordi der ikke or okonomiske nndler til sekretariat og
udvalgets arbejde. Dete betyder, at DACOPA reelt har vazret en “tom skal”. som ikke har toreta-
get sig noget pi omradet alternativer (il dyreforsog’. DACOPA har sunpelthen jkke Kunnet Jeve
op til dets opgaver som defineret torretningsordenen.

DB finder det tvingende nedvendigt. at der afsaeties de fornedne ressourcer tlsavel sckretariats-
funktion som aktiviteter j regl al DACOPA (il fremme alalternative metoder. D3 skal pa denne
baggrund pd det kraftigste opfordre Justitsministeren 1il ny g prioritere DACOPA, sa der kan

Opnas et seriost arbejdende og funktionelt udvalg,

Konkret vil DB anbetale. atder til en start afsatres § mio. DKK pi Finansloven, som oremeaerkes
til aktiviteter i DACOPA.

[ 2008 har Det Strategiske Forskningsrad udbudt 5 nio. DKK inden for temaet alternativer 1
lorsegsdyr i forskningen'. Disse midler cr dog aldrig kommet DACOPA ti] pode, hvorfor det ¢
vigtigt, at der fremover kan disponcres frit over allokerede midler i regi af DACOPA Justitsini-
nisteriet ammodes i Jen forbindelse venligst om at oplyse, hvilke resultater der er fremkommet o1
midlerne udbudt i 2008 ; relation til tremime af alternative testmetoder.,

Der er derfor nu initialy brug for ¢n kortlwegning af omrader tor at kunne lave de rglige satsni-
eer fremadrettet, [ den torbindelse er det ORSA Vigligt at swetie sig ind i, hvordan andre sainmen-
lignelige lande engagerer sig i arbejdet med alternative testmetoder m v

DB indstiller, at mandatet tor DACOPA udvides til vgsa at omlutte udvikling aft et strategisk og

kuhwerent nationalt tbrskmngsprogram til fremme af de 3 Reer. Fovrigtmener DB, w der generelt
bor afsettes langt flere ressourcer ti] at lorske i alternative metoder.

DB mener, at der skal tokus pd hver enkel af'de 3R'er {erstatning, reduktion, lortining) savel

som det fjerde R (4R: l\’cdm|dancy/ovcrﬂmlighcd). .eks. skal mangel pa alternatyve estmetoder
ikke std i vejen for en samtidig indsats pa omraderne "reduktion” oy "fortining” . jdet den ultima-
tive succes-parameter hor vare, at den sumlede belastning at’ forsegsdyr begraenses miest muligr,

Hermdover er det DB's optattelse. at der ikhe kuan intormeres o oplyses nok om J_»rcl'ursug i
gavn for forsopsdyrene. Dot vil vaere umulipt at udbrede heidshabet il e 3Rer, hvis der ikke i
regtaf DACOPA er afsat midler tl feks. atholdelse al’konterencer og DACOPA-dage, udarbe
delse vg udgivelse al materiale, ctablering af Ijemmeside nv.

DB vil hermed opfordre Tustitsministieriet it o frennne sumarbejder mellem legemiddelindust,
ottentlige forskningsinstitutioner og dyrevasrnsorgamsationer samt andre relevante suimarhejds-



partnere bade nationalt og internationalt, hvortil Justitsministerict er forpligtet i medfor at’ Dyre-
torsogsdirektivet samt Buroparadets Konvention om beskyttelse af forcogsdyr

ECEAM:

Dyrenes Beskyttelse shal hermed optordre Justitsministeren tl ogsa pd EL-plan at arbede in-
tenst for at sikre udvikling og godkendelse at alternative test-metoder. som ikke anvender dyr.
Justitsministeren bor arbejde for, at U patager sig lederrolten i udvikling og implementering al
alternative testmetoder, der ikke involverer brug af forsogsdyr.

Justitsministeren tilskyndes hermed tii at styrke ECVAM's (luropean Centre for the Validation
of Alternative Methods) mandat, idet et stadig faldende budget har medftort, at ECVAM ikke er
stand til at udtylde sin rolle med at levere sterkt tiltrengte validerede test-metoder. ECVAM har
kun valideret relative ta alternative metoder siden 1991, herat de tleste i de seneste ar: dette er
efter DB's oplattelse langt tra tiltredsstiflende. Justitsministeren optordres dertor til internationalt
at arbejde tor en markant styrhelse af ECVAM.

Ad nr 23:JF § 18, stk. Lonr 7, 1 Dyreforsogsloven: DB er tlfreds med, at der indsaettes en
hjemmelsbestemmelse 1 § 18, saledes at Justitsministeren kan fastseette regler om udsatning op
genhusning at forsogsdyr

Ad nr. 23: 0t § 18, stk 1. nr. 8, i Dyretorsogsloven: DB hilser med tilfredshed, at der skal ned-
siettes et nationalt radgivende udvalg for beskyttelse at dyr, der anvendes tl videnskabelige tor-
mal. DB vil foresld. ut anledningen benyttes til at rattonalisere antallet at rad og udvalg, saledes
at opgaven legges over 1 regi at et stvrket DACOPA.

Afsluntende bemnwrkninger:

Helt overordnet mener DB, at det nve Dyreforsagsdirekty bor medvirke ul murkant at redueere
antallet af dvr, som anvendes til dyretorsog. Pa EU-plan drejer det sig om over 12 mio. torsogs-
dvr arligt. Alene i Danmark bruges der over 300.000 forsagsdyr om aret.

Selvom DB ultimativt avbejder for afvikling af brugen af forsogsdyr, ma man realistisk set er-
kende. at forsogsdyr ikke kan afskaffes tra den ene dag til den anden. I metlemtiden bor den
samlede belastning af dyrene imidlertid begranses mest muhit.

DB vil gerne viere med til at dreje udviklingen i den rigtige rewning med tanke pa dyrenes vel-

trerd. | den forbindelse vil Dvrenes Beskyttelse selvivlgeliy gerne stille siw til radighed for noer-
mere droftelser vedr. denne revision.

Venlig hilsen

,’/m\
; (, \ ’ e
&
Per Jensen. President Britta Ris. Direkton
Dyrenes Beskyttelse Dyrenes Beskyvtielse



Justitsministeriet/Dyrevelfcerdskontoret

Att. Mette Johansen

Slotsholmsgade 10

1216 Kobenhavn K 3303

Hosterkob den 5. januar 2011

DOSO finder overordnet, at udkastet pa en lang raekke omrader lgger op til forbedringer for
forsogsdyrene 0g hilser derfor udkastet velkomment. Der er dog nogle af forslagene, som vi
er skeptiske overfor, ligesom udkastet rummer nogle mangler.

DOSO finder det ikke acceptabelt, at veterinermedicinske forsag, som er kraevet i
forbindelse med markedsferingstilladelse for et veterinaarlagemiddel, nu ikke laengere skaj
9odkendes og kontrolleres af Dyreforsogstilsynet.

1. stk.3nr.5 og nr.6

DOSO mener ikke, at dyreforsog skal benyttes | forbindelse med velfaerd for dyr og
forbedring af produktionsforhold for dyr, der opdraettes til landbrugsforma. Ej heller ber der
benyttes dyreforsag med henblik pa artsbevarelse,

Forskning inden for dyrevelfeerd og naturbevarelse bar principielt set ikke vagre afheengig af
lidelsesvoldende dyreforseq. Her ma der til enhver tig kunne findes alternative metoder,

Hvordan et gavnkriterium skal fortolkes i praksis er ofte genstand for store diskussioner.
Derfor mener DOSO, at der skal udarbejdes nogle klare retningslinjer for anvendelsen af
dette begreb samt gives eksempler pa, hvornar et dyreforsegs nytteveerdi og relevans ikke
star mal med den belastning, som dyret udsaettes for.

EU-direktivet fastseetter, at der pa alle forsogssteder Oprettes et ”Dyrevelfaerdsorgan". Néar
dette organs arbejde senere skaj beskrives i en bekendtg@relse, skal de samme forhold om
befojelser og uafhaengighed gore sig gaeldende,
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95. stk. 2
Vedr. anleeg og udstyr bor der tilfejes, at de skal konstrueres pa en made, sa dyrene far
storst mulig frihed til at udfore normal adfeerd.

§18. stk. 1

DOSO kan tilslutte sig ideen om nedseettelse af et radgivende udvalg, som Radet for
Dyreforsog/Dyrefosegstilsynet kan benytte. Det er dog vigtigt, at dette rad ikke bliver en tung
administrativ byrde, som skal medes, refereres og honoreres mm. Det skal blot veere en liste
med navne pa sarlige specialister, som kan radsperges i seerlige tilfeelde.

Med venlig hilsen
DOSO

Peter Mollerup Morten A. Larsen
Formand DOSO’s forsogsdyrsudvalg



JusTITS | GRS
Tustitsministerict Dyreviernsridet
Dyreveltierdskontoret
Stotsholmsgade 10

E1 AN, 20m
216 Kovbenhavn K Batos AN.
Kontor; Dyrevellierdskontoret
Sagsheh:  Karin Buunsgad
Sagsnr.:
Dok.; KAB40930)

Justitsministeriets hering over udkast til forslag til lov om andring
af lov om dyreforspg

Ved brev af 2. december 2010 har Justitsministeriet sendt ovenstdende
ndkast til lovtorslag i hering. Dyreviernsradet har behandlet sagen pd et
mede den 9. december 2010 og skal i den anledning udtale folgende:

Elter den foreslicde affattelse af § Iostk. 2,2, pkt., i lov om dyretorsog
anses veterinwerkliniske torség, som er krmevet i forbindelse med en mar-
kedsforingstilladelse for et veterinerlegemiddel, ikke som torseg i dyre-
forsegslovens forstand. Dyreveernsridet finder, at en undtagelse af vete-
rinerkliniske forseg fra dyreforsggslovens anvendelsesomride vil inde-
bare en risiko for forringelse af dyrevelfwerden, Dyreforsagstilsynet bor
siledes efter Dyreveernsridets opfattelse fortsat meddele tilladelse til ve-
terinierkliniske forseg, som er krevet i forbindelse med en markedsftg-
ringstilladelse tor et veterinerlegemiddel, pa lige fod med andre dyretor-
SUg.

Pa radets-vegne
{ ’ ’/. . Y
' ( R SRR

Karin Baunsgaard
Sekreter

Slotsholmsgade 10
1216 Kobenhavn K.

Telefon 7226 3400
Felelax 3393 3570

WW W sutsmunistertet.dk
LT im@jm.dk
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Maj-Britt Haastrup

Fra:  Pia Saxid IPS@fbr.k| pa vegnae at Hoeringer [hoeringer@ fbr.cik]

Sendt: 3. deceniber 2010 10:56

ril: Kann Baunsgaard

Ce: Maj-ritt Haastrup

Emne: Sv: Honng over udkast tif torslag il lov om endring af lov om dyretorsog - Journalnr. 2010-5420-0041

Faorbrugerridet vurderer, at udkast til torslag til lov om ®ndring af lov om dyreforseg ligger uden for vores
interesseomride 0g vil derfor undlade at forholde os herti. Forbrugerrddet kan sdledes ikke tages til
indtaeqt for at stotte forslaget eller for at gore det modsatte,

Med venlig hilsen

Matte Boye
Atdelingschef
Farbrugerridet

- s
RS

Nanish Consumer Councyl
Fiolstrrede 17, Posthoks 2188, 1017 Kobenhavn K, Danmark

fra: Justitsministeriet Departementet - Justitsministeriet Departementet [mailto:jm@jm.dk]

Sendt: 2. december 2010 12:15

fil: au@au.dk; info@scleroseforemngen.dk; mst@mst.dk; fvm@fvm.dk; lk@inges-kattehjem.dk; Ioav@adslhome.dk;
info@wspa.dk; sNs@sns.dk; information@Iundbeck.com; info@cancer.dk; EDyreveernsridet (951s33); ddd@ddd.dk;
db@dyrenes-beskyttelse.dk; eogs@eogs.dk; sbc@tife.ku.dk; kundeservicedanmark@novonordisk.com; info@lifdk.dk;
(:ducation@rats.dk; post@hestens-vaern.dk; sst@sst.dk; Iwitte@gigtforeningen.dk; dyrenesret@hotmail.com;
post@hjerteforeningen.dk; Forbrugerridets Reception; ptu@ptu.dk; info.dk@dako.com,' Iotte.ravnbak@leo-pharma.com;
Jhau@sund.ku.dk; region@rn.dk; education@rats.dk; life@Iife.ku.dk; djf@agrsci.dk; fiofi.dk; $Dyreforsegstilsynet
(Dyreforsngstilsynet); education@rats.dk; dfvf@dfvf.dk; doso@doso.dk; di@di.dk; dkma@dkma.dk; im@im.dk;
info@labresearch.dk; sund-fak@adm.ku.dk; serum@ssi.dk; ns@neurosearch.dk; oem@oem.dk; vtu@vtu.dk

Emne: Horing over udkast til forstag til lov om aendring af lov om dyreforsag - Journalnr, 2010-5420-0041

Justitsministeriet sender hermed

udkast til forslag til lov om &ndring af lov om dyreforseg i haring. Justitsministeriet skal anmode om, at eventuelle bemag)
til udkastet er ministeriet | hende senest fredag den 7. januar 2011,

Se venligst vedhaeftede filer.

Med venlig hilsen

Postiny

Justitsministeriet
f.: 7226 8400
Mail: jm@jm.dk

Slotsholmsgade 10
1216 Kobenhavn K

7226 8400

wWww. justitsministeriet.dk

ym@djm.dk
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H. Lundbeck A/s

Justitsministeriet
Dyreveltierdskontoret
Slotholmspade 10
1216 Kbh, K

Att.: kab@jm.dk
Kopi.: mbhdjm.dk

07-01-2011

Horingssvar til udkast til forslag til loy om xndring af loy om dxreforsog

Med hcnvisning til Justitsministericts skrivelse at 2. december, sagsnr., 2010—5420—004!, takker
M. Lundbeck A/S (HLU) tor muligheden for at kommentere pa forslaget,
Folgende kommentarer er noteret;

7. § 1 stk 4, der bliver stk 5
Forslaget om at torsagets nytteveerdi 0g produktets relevans, skal vurderes i Dyrctbrsogstilsynel,
hvitket kan resultere 1 afslag pi en r'orsugsansagning, giver anledning ti] bekymring. HLU mener at
det bar vaere en overordnet politisk beslutning, hvilke lzngemiddeltyper, der skal vacre rj lgzngelige,
0g hvilke krav tj] produktsikkerhed, der ska| stilles,

I5. § 6, stk. 2, der bliver stk. 3

Denne tilfojelse skerper kravet ti] dokumentation af, at der ikke allerede toreligger kendte resultater
af et dyreforsog, samt at den onskede viden ikke kan opnas uden brug afdyreforsag.

HLU finder det nadvendigt at det preciseres | lovteksten, hvordan man forventes at "godtgere”

dette,

16. §7, stk. 4
Iulge den foresldede andring, skal et dyr atlives, hvis det lorventes at 3 varigt men. Denpe
lormulering finder K LU problematisk. Mange af de dyremodeller, som anvendes i dag, si gter netop
mod at give dyrene varige men, som f.eks, neurologiske skader, diabetes eller organskader. Dog ma
dyremodellen naturligvis ikke paftare sterk smerte, intens lidelse eller intens angst,

Med venlig hilsen

delte Wedgug

Helle Northeved

Fagdirckter, Nonclinical Safety Research
H. Lundbeck A/S






Dato 7. Januar 2011
Ref,

Justltsmlnlsterlet/ Oyrevelferdskontoret
Att. Metta Johansen

Slotsholmsgade 10

1218 Kebenhavn K

Haringssvar til forslag til lov om 2ndring af lov om dyreforsag

lustitsminlsterlet har ved brev af 2, december 2010 (sagsnr, 2010—5420-0041)
‘nmodet Hestens Vaern om eventuelle hemarkninger tl ot udkast tii ®ndring af
lov om dyreforseg,

Hestens Vern er meget tilfreds med, at der ses med alvor pj udfarelsen af
lyreforseg og en skaerpelse af reglerne omkring dette. Forslaget laegger op ti
mange forhedringer for forsagsdyrene.

Hestens Vaern vii Imidlertld komme med folgende kommentarer tit forslaget,
hvilket fremgar at nedenstaende. Ud over disse kommentarer statter Hestens
Viern op om D0S0's kommentarer til de foresliede andringer,

4. stk.2

Hestens Viern finder det staerkt betankellgt at forslaget legger op tlt at det lkke
kraever dyreforsegstilladelse at udfare veterinarklinlske forsag, som er kraavet |
forbindelse med markedsforingstilladelse for et veterinarlagemiddel. Dette kan
hetyde, at ethvert produkt, som anvendes f.eks. humant (Inkl. medical device) |
gnsket om at Introducere det til veterinaert brug kan underseges uden en
forsegstllladelse. Dette medfarer at der ikke vil vere en overordnet kontroi af,
hvllke lidelser dyrene Bennemgar | forbindelse med denne afprevning. De enkelte
dyrearter kan reagere forskelllgt overfor de samme laegemldler.

§18.stk. 1,nr. 8

Hestens Varm kan som udgangspunkt tlisluttet sig Ideen om muligheden for at
Justitsministeriet efter Indhentet udtalelse fra Dyreforsegstllsynet at fastsaette
regler om nedsattelse af et ridgivende udvalg for beskyttelse af forsegsdyr. Det
kan imldlertid overvejes, hvorvidt der her nedsattes ot decideret udvalg eller at
er forefindes en sakaldt liste over speclalister. Det er vigtigt at Radet for
Dyreforsgg/ Dyreforsegstllsynet har en direkte Kontakt tll de enkelte
forsagssteder, for at kunne folge op pa de udstedte tliladeiser, Derudover kan et
sadant udvalg bllve en yderligere tung administratly byrde.

Med venilg hilsen

Ghita Zangger Madsen
Sekretariatsleder






Justitsministerict Glostrup, den 7. december 2010
Slotsholmsgade 10
1216 Kobenhavn K

Svar pa Hering over udkast til torslag til lov om cendring af lov om dyreforseg

Inges Kattehjem er tilfredse med det forhandenverende forslag, som bl.a. stiller fostre af pattedyr
og blaksprutter bedre. Det er vores hab, at EU's vedtagelse af en minimumsharmonisering
medlemslandene imellem vil komme mange udenlandske dyr til gode. Dog vil vi naturligvis arbejde
for at bevare oy fortsat udvikle den heje standard, Danmark er garant for.

Med venlig hilsen
Fransiska Andersen
Inges Kattehjem
Ejbydalsvej 260
2600 Glostrup

44 853555
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Dyrevelfaerdskontoret

Att.: Karin Baunsgaard

Slotsholmsgade 10

1216 Kgbenhavn K. Kebenhavn d. 6. januar 2011

Forsggsdyrenes Vaerns kommentarer i forbindelse med horing over
Forslag til Lov om &ndring af Lov om Dyreforsgg.

Generelle kommentarer til lovforslaget

1) Forspgsdyrenes Varn er meget kede af, at princippet om erstatning, begraensning og forfinelse,
de 3 R’er — som blandt andet naevnes i artikel 4 j Direktiv 2010/63 — ikke direkte inkorporeres i den
danske lovgivning (hvis lovforslaget gennemfgres som udsendt). Selvom princippet om de 3 R

Direktivet.
Forsegsdyrenes Vaern fores)ar derfor, at fglgende indsaettes som 2. pkt.i§ 1, stk. 1iLov om
dyreforsgg: "Enhver aktivitet, der involverer forspgsdyr, skal ske under iagttagelse af princippet
om erstatning, begraensning og forfinelse.”

samt bestanddele eller sammensatninger af bestanddele j kosmetiske midler. Da tilladelser
udstedt fgr den reviderede loy traeder i kraft den 1. januar 2013 kan vaere gyldige til udgangen af
2017, jeevnfer henholdsvis lovforslagets § 2, stk. 1 0g § 2, stk. 3, skal der indszettes en
bestemmelse i Lov om dyreforsggs Kapitel 5 — ikrafttraaden Og overgangsregler m.v. - der
tydeliggor, at tilladelser til udfgrelse af de tre typer of forseg, der naevnes i §1,stk.2i
Bekendtggrelse om dyreforspg med bestanddele eller Sammensaetninger af bestanddele i
kosmetiske midler (BEK nr. 1262 af 11/11/2010), ikke er gyldige efter 11. marts 2013.
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Kommentarer til lovforslagets specifikke @ndringsforslag

Ad. Nr. 2 vedrgrende § 1, stk. 1 i Lov om Dyreforsgg

Forslag: 1. pkt. affattes saledes: » Anvendelse af hvirveldyr, herunder fostre af pattedyr i den sidste
tredjedel af deres normale udvikling, larveformer, der ernzerer sig selv, samt blaksprutter til
forspg ma kun ske med tilladelse fra Dyreforsggstilsynet.”

Begrundelse: Den foresldede @ndring sikrer, at Lov om Dyreforsgg korrekt afspejler Direktivets
bestemmelser. Det bar ikke vaere ngdvendigt at skulle konsultere bemarkningerne til lovforslaget
for at undersgge om larveformer, der ernzerer sig selv, er dakket af lovgivningen.

Yderligere: | Justitsministeriets forslag anferes: “[...]. Tilsvarende gaelder anvendelse af fostre af
pattedyr pa et tidligere udviklingsstadium til forsgg, hvis det er sandsynligt, at fosteret, som fglge
af de udferte forsgg, vil opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén, efter det har naet den sidste
tredjedel af sin normale udvikling”.

Kommentar: Direktivets artikel 1.4 er ikke begraenset til pattedyrfostre! Artikel 1.4 geelder for
alle dyr omfattet af artikel 1.3, litra a, nemlig alle hvirveldyr pa et tidligt udviklingsstadium, hvis de
far lov til at udvikle sig videre indtil de opnar et udviklingsstadium, hvor de ma formodes at opleve
smerte, lidelse, angst eller varigt mén. Direktivets definition af et forsgg (Artikel 3.1) omfatter ogsa
alle handlinger, der er bestemt til eller sandsynligvis vil medfgre fadsel eller udrugning af et dyr
som kan opleve smerte, lidelse, angst eller varigt mén svarende til eller staerkere end, hvad
indfarelsen af en nal forvolder. Det drejer sigom beskyttelse af dyr - ikke bare nar det drejer sig
om kloning og genmodificering, men ogsa nar det drejer sig om folgerne af andre
forspgsaktiviteter udfgrt nar dyret er pa et tidligt udviklingsstadium.

Ad. Nr. 3 vedrgrende nyt stk. 2i § 1i Lovom Dyreforsgg

Forslag: 1. pkt. affattes saledes: ” Ved forsgg forstas enhver invasiv eller ikke-invasiv anvendelse af
dyr til videnskabelige eller uddannelsesmaessige formal, der ma formodes at vaere forbundet med
smerte, lidelse, angst eller varigt mén for dyret svarende til eller staerkere end, hvad indfgrelsen af
en nal, i overensstemmelse med god veterinaer praksis, forvolder.”

Begrundelse: Tilfjelsen af “invasiv eller ikke-invasiv’ harmonerer pracist med teksten af
direktivets artikel 3.1, som definerer, hvad der forstas ved “et forspg”. Tilfpjelsen tydeliggar
intentionerne bag loven, som de udtrykkes i bemaerkningerne til lovforslaget. Det bgr ikke veere
ngdvendigt at skulle konsultere bemaerkningerne til lovforslaget for at forvisse sig om, at ikke-
invasiv anvendelse af dyr er daekket af lovgivningen.

Desuden:

| Ministeriets lovforslag er defintionen af et forsgg i forhold til det ny Direktivs definition ikke
gengivet i sin helhed. Anden del af defintionen er helt udeladt. Den lyder: "Dette omfatter alle
handlinger, der er bestemt til eller sandsynligvis vil medfere fodsel eller udrugning af et dyr eller
udvikling og bevarelse af nye genmodificerede dyrestammer i en sadan tilstand, men udelukker
aflivning af dyr kun med henblik pa anvendelse af deres organer eller vaev”. Den bor selvfgigelig



indsaettes, om end Forspgsdyrenes Vzern mener, at aflivning af dyr med henblik pa anvendelse af
deres organer eller vapy bor vaere omfattet af definitionen af et forseg.

Under samme:

Ad. Nr. 8 vedrgrende nyaffattet stk. 1og2i§2i Loy om Dyreforspg

Forslag: Det foresl3s at der indszettes et nyt stk. 3, der affattes saledes: "Z&ndringer i de i stk. 2
nzevnte ansvarshavende personer kan kun ske efter godkendelse fra Radet for Dyreforspg.”
Begrundelse: Nir de fysiske personer, der forbindelse med en given tilladelse palaegges et ansvar
Pa vegne af en juridisk person, skal godkendes af Radet for Dyreforseg, er det kun naturligt at
eventuelle ndringer i dette kontrolleres og godkendes af Radet for Dyreforspg.

NYT PUNKT: §3, stk. 1 i Lov om Dyreforsgg (ikke med i Ministeriets forslag)

$3 i den nuvarende danske forsagsdyrslov er kilde tif nogen forvirring. | stk. 1, anden sa&tning, i Lov
om Dyreforsgg star der: “Tilladelse gives til neermere angivne typer af forsgg og arter af dyr.
Antallet af dyr, der ma anvendes til forsgg, angives i tilladelsen. Tilladelse kan dog meddeles uden
sadanne begransninger, nar seerlige forhold taler herfor.” §3, stk.1, 3bner altss op for, at tilladelse
gives uden information om typen af forspg, hvilke dyrearter der er tale om, og antallet af dyr der
pnskes anvendt, hvis sarlige forhold - som ikke er defineret - taler herfor.

I'henhold til Artikel 37¢ i det ny Direktiv, skal en raekke informationer, som oplyst i Bilag v, angives
i en ansggning. Listen opererer med “relevansen og begrundelsen for dyrenes anvendelse,
herunder deres oprindelse, ansldede antal, art og livsstadier”. Det er ikke muligt at forklare
relevans og begrundelse af antal og dyreart uden at oplyse antal og art af de dyr man gnsker at
anvende. Direktivet dbner ikke op for nogen mulighed for at indsende en ansggning uden de
basale oplysninger anfort i Bilag vI.

Det estimerede antal dyr samt dyreart(en/erne) 0g - hvor ngdvendigt — stamme skal alts3 fremga
af alle ansggninger og derfor ogs3 af tilladelserne — herunder senere udvidelser af tilladelser.
(Ans@gning og tilladelse ligger som ét samlet dokument p3 nettet). §3 bor tilrettes under
henvisning til ovenstdende.

Ad. Nr. 9 vedrgrende nytstk.2i§3iLlovom Dyreforspg



hvad det enkelte dyr kan forventes at skulle gennemga — uden dette kan Radet for Dyreforsag ikke
foretage en reel vurdering af, hvordan forsgget skal klassificeres, sddan som Direktivet kraever.

Ad. Nr. 10 vedrgrende punkt 3 i stk. 3, der bliver stk. 4 i § 3i Lov om Dyreforsgg

Forslag: Punktet affattes saledes: "Tidspunktet for forspgsevalueringen” — ordet "eventuel”
slettes.

Begrundelse: Da ét af formalene med en efterfglgende evaluering ifglge artikel 39 i Direktivet er at
identificere faktorer, der kan medvirke til en yderligere implementering af princippet om
erstatning, begraensning og forfinelse, og da en evaluering af hvorvidt et projekts mal blev n3et
kan udggre en vigtig information i forbindelse med vurderingen af fremtidige ansggninger fra
samme person eller virksomhed, er det Forsggsdyrenes Varns holdning at alle forspg skal
underlagges en efterfglgende evaluering. Dette vil samtidig ggre det muligt at vurdere om den,
jvf. Nr. 9 i lovforslaget, forudsete belastningsgrad svarede til den faktiske belastningsgrad, hvilket
vil skabe et bedre grundlag for vurdering af belastningsgrader i forbindelse med tildelingen af
fremtidige tilladelser.

Ad. Nr. 10 vedrgrende stk. 3, der bliver til stk.4i1§ 3 i Lov om Dyreforsog

Forslag: Det foreslas, at der indsaettes et nyt stk. 5, der affattes saledes: "&ndringer i deistk. 4
naevnte ansvarshavende personer kan kun ske efter godkendelse fra Radet for Dyreforsgg.”
Begrundelse: Nar de fysiske personer, der palagges et ansvar i forbindelse med en given tilladelse,
skal godkendes af Radet for Dyreforspg, er det kun naturligt at eventuelle @ndringer i dette
kontrolleres og godkendes af Radet for Dyreforseg.

NYT PUNKT. Ad. Nr 10 vedrgrende stk. 3, der bliver til stk. 4, i §3 i Lov om Dyreforsgg

Forslag: Et nyt punkt ber tilfgjes listen: i Direktivets Artikel 40. 2d star der, at der er en raekke ting,
der skal fremga af projektgodkendelsen, herunder: “Ethvert specifikt vilkar knyttet til
projektevalueringen.” Ethvert vilkar fastsat af Radet for Dyreforsgg skal derfor fremga af
tilladelsen.

Ad. Nr. 11 vedrgrende nyt stk. 2i § 5 i Lovom Dyreforsgg

Forsggsdyrenes Varn vil gerne vide, hvordan Justitsministeriet vil sikre implementeringen af
denne bestemmelse i praksis? Det er Forspgsdyrenes varns holdning, at ansggere i
ansggningsskemaet bgr redeggre for, hvad der er gjort for at sikre, at anlaeg og udstyr er
konstrueret specielt til den pagaeldende dyreart og/eller vil blive anvendt pa den, for den givne
dyreart, mest hensigtsmaessige made. En redeggrelse kan vedlaegges billeder, typeoplysninger
m.m. men bgr reelt ogs3 falges op ved inspektion.

Ad. Nr. 12 vedrorende nyt 2. pkt.istk. 1i§5iLovom dyreforseg

Dette punkt forekommer meget besynderligt for en lov, der skal vedtages i 2011. En antagelse om
at en given dyreart omfattet af Lov om Dyreforseg i ringere grad end andre er disponeret for at
opleve smerte etc. virker antikveret og ude af trit med eksisterende viden. Den ma pa intet
tidspunkt blive en undskyldning for ikke at bedgve og smertebehandle dyr, som kraevet i den i Nr.
16 foreslaede nyaffattelse af § 7, stk. 1-3, jf. Direktivets artikel 14.



Ad. Nr. 14 vedrgrende nyt stk. 2i § 6 i Lov om dyreforsgg
Forslag: Der skal gives srlig begrundelse for, at en ansgger gnsker, at dgden skal vaere det
planlagte endepunkt i et forsgg.

Begrundelse: dpden som endepunkt i et forspg skal helt undgaes. Beklageligvis anvendes det
fortsat i visse tilfelde, og er (desvaerre) ikke forbudt. Hvis en ansgger sgger om at matte anvende
deden som endepunkt, skal der fremlaegges meget tungtvejende, detaljerede og videnskabelige
grunde herfor, og det bar oplyses, hvilke forholdsregler der tages for bl.a. at opfylde kravet om at
feerrest mulige antal dyr dgr, og at en smertefri ded sikres.

Ad. Nr. 15 vedrgrende nyt 2. pkt. i stk. 2, der bliver stk.3i1§6iLovom Dyreforsgg

Selvom det maske ikke er muligt for ansggere helt at sikre sig, at der ikke er udviklet en dyrefri
metode, der kan erstatte det forsgg de gnsker at udfgre, eller at der ikke er andre forskere et
andet sted der har undersggt det samme, mener Forsggsdyrenes Varn, at en reel implementering
af forslaget som minimum kraever, at ansggerne i deres ansggninger og i form af bilag gar rede for,
hvor og hvordan de har undersggt, om der findes dyrefri metoder, der helt eller delvist kan
erstatte det foresldede forsgg, samt hvor og hvordan de har undersggt hvorvidt den viden, de
gnsker at opna, ikke allerede er kendt. Det kan gores ganske simpelt ved at vedlasgge udskrift af
de sggninger i diverse databaser, som ansgger har foretaget.

Under samme Forspgsdyrenes Vaern har desuden folgende

Forslag: der indsattes et nyt stk. 4, der affattes saledes: "En tilladelse til at udfgre forsgg
tilbagekaldes eller revideres, safremt der, efter at tilladelsen er givet, fremkommer oplysninger
om, at den viden, der gnskes opn3et gennem forsgget, helt eller delvist kan tilvejebringes uden
anvendelse af forsggsdyr.”

Begrundelse: Det er Forspgsdyrenes Varn holdning, at en reel implementering af Direktivets
formal forudsaetter, at en tilladelse tilbagekaldes eller revideres, hvis der i Ipbet af tilladelsens
gyldighedsperiode fremkommer nye oplysninger om, at den gnskede viden allerede helt eller
delvist er tilvejebragt af andre, eller hvis der i perioden udvikles eller fremkommer oplysninger om
dyrefri metoder, der kan erstatte det dyreforsgg, der er givet tilladelse til.

Ad. Nr. 16 vedrgrende nye stk. 1 -4 § 7 i Lov om Dyreforseg

Forslag: Stk. 1 affattes sdledes: "Dyreforsgg m3 kun udfgres, nar dyret er lokalt eller universelt
bedgvet, jvf. dog stk. 2, og der anvendes forebyggende og postoperative smertestillende midler eller
anden lindrende foranstaltning med henblik pa at begraense smerte, lidelse, angst eller varigt mén
mest muligt.

Begrundelse: Forspgsdyrenes Varn hilser det velkomment, at der fremover skal anvendes bade
bedgvelse og smertestillende midler. Den foreslaede tilfgjelse tydeligger den forpligtigelse til at
anvende savel preoperativ som postoperativ smertebehandling, som det ogsa fremgar af artikel
14 i Direktivet og af bemarkningerne til lovforslaget.




Ad. Nr. 16: Forholdet mellem begrebet “staerk smerte, anden intens lidelse eller intens angst”,
som anvendes i det nye stk. 4 i § 7 og begrebet "betydeligt belastende”, som anvendes i det nye
stk. 2. i § 3, bar tydeligggres: i bemaerkningerne til lovforslaget skrives der, at forbuddet mod at
dyr oplever sterk smerte bade implementerer Direktivets forbud mod forsgg, der ville indebaere
leengerevarende, betydeligt belastende forsgg, og at det implementerer direktivets forbud mod at
forseg, der resulterer i alvorlige laesioner, der kan pafgre dyret betydelig smerte, ikke ma udfgres
uden bedgvelse. | det farste tilfelde indeholder begrebet “staerk smerte, anden intens lidelse eller
intens angst” tilsyneladende et tidsmaessigt aspekt, mens dette ikke ser ud til at ggre sig geeldende
i det andet tilfeelde.

Ad nr. 16, ny §7, stk.3. “Leegemidler, der forhindrer eller begranser dyrs mulighed for at give
udtryk for smerte, ma ikke anvendes uden Dyreforsggstilsynets tilladelse, hvis dyrene ikke
samtidig modtager passende bedgvelse eller smertelindring”.

Effekten af denne foreslaede ny paragraf er, at der kan gives tilladelse til —uden brug af bedgvelse
eller smertestillende midler — at anvende neuromuskulzert blokerende stoffer (f.eks.
curarelignende stoffer) pa dyr. Stofferne lammer dyret, men forhindrer ikke dyret i at fole smerte.
Dyret oplever altsa smerte, men kan ikke rgre sig eller pd anden made give udtryk for, at det fgler
smerte. | sandhed en meget angstskabende situation for ethvert levende vaesen.

Ministeriets forslag implementerer imidlertid ikke teksten i det Direktiv (Artikel 14.3), som siger:
“"Medlemsstaterne skal drage omsorg for, at dyrene ikke gives leegemidler, der forhindrer eller
begranser dyrene i at give udtryk for smerte, uden ogsa at modtage passende bedgvelse eller
analgetika.” Herefter fortsatter Direktivets tekst med at sige, at i sddanne situationer — hvor et
stof forhindrer dyret i at udtrykke smerte og lidelse - skal “videnskabelig dokumentation med
narmere oplysninger om den anastetiske eller analgetiske behandling” fremlaegges.

Direktivets intention er at sikre, at dyr gives passende og tilstraekkelig bedgvelse og/eller
smertestillende midler, hvis dyret indgives et stof, som forhindrer det i at udtrykke smerte. For at
kunne implementere denne intention skal den ansvarlige autoritet — Dyreforspgstilsynet — kunne
sikre sig, at bedgvelse eller smertestillende midler gives pa en tilfredsstillende made, og at dyret
ikke oplever lidelse.

Det kan yderligere tilfgjes, at det i Annex A (4.11.2) i the European Convention for the protection of
vertebrate animals used for experimental and other scientific purposes, i forbindelse med human
aflivning er fastlagt, at stoffer, som lammer muskler fgr tab af bevidsthed indtraeder og stoffer
med curarelignende effekt ikke bgr anvendes uden forudgaende bedgvelse.

Se ogsa holdningen hos Det Veterinaere Sundhedsrdd (meddelelse om anvendelse af
neuromuskulzert blokerende midler ved aflivning, 1998), og European Commission guidelines on
euthanasia 1996-97.

Forslag: Den foresldede nye §7, stk.3, bar omskrives saledes: “Lagemidler, der forhindrer eller
begraenser dyrs mulighed for at give udtryk for smerte, ma ikke anvendes, hvis dyrene ikke
samtidig modtager passende bedgvelse og smertelindring”.

Ad Nr. 16, ny §7, stk.4.
Den foresldede §7, stk. 4, lyder: “Dyr ma ikke opleve staerk smerte, anden intens lidelse eller
intens angst. Hvis et dyr ma antages at forblive i en tilstand af moderat eller staerk smerte, lidelse



eller angst ved bedgvelsens og den lindrende behandlings ophgr, eller hvis et dyr forventes at f3
varigt mén, skal det aflives.”

Den anden satning i denne foresldede ny paragraf ser ud til at veere en blanding af det ny
Direktivs Artikel 14 og Artikel 17. Men det lykkes ikke at implementere nogen af disse to artikler,
idet de omhandler to forskellige aspekter af et forseg, nemlig ophgret af en bedgvelse og
afslutningen af et forsgg, hvilket ikke ngdvendigvis er det samme.

I Artikel 14.4 star der: ”Dyr, der kan f3 smerter, nar bedgvelsen er ophgrt, behandles med
forebyggende og postoperative analgetika eller med andre hensigtsmaessige smertestillende
midler, hvis det er foreneligt med forsggets formal.” Artikel 14.5 tifgjer sa: “Sa snart formalet med
forsgget er opnaet, skal der traeffes hensigtsmaessige foranstaltninger med henblik pa at reducere
dyrets lidelser til et minimum.”

Meningen med Artiklerne 14.4 og 14.5 er, at der skal tages skridt til at forhindre eller minimere
smerte — forebyggende, under forsgget og ved bedgvelsens opher (med det forbehold der tagesi
Artikel 14.4).

Artikel 17 i det ny Direktiv (tidligere Artikel 9 j det gamle Direktiv) fastslar, hvad der skal gores, nar
et forspg — uanset om det involverer bedgvelse eller ej — er afsluttet. Ifglge Artikel 17.2: “Ved
afslutning af et forsgg skal en dyrlaege eller en anden kompetent person traffe afggrelse om at
holde et dyr i live. Dyret aflives, hvis det forventes at forblive i moderate eller betydelige smerter,
lidelse, angst eller at & varigt mén.” Artikel 17.3 tilfgjer sa: “Safremt et dyr skal holdes i live, skal
det have den pleje og anbringes under de forhold, som dets sundhedstilstand kraever”.

Hensigten med Artiklerne 17.2 og 17.3 er, at der foretages en vurdering af dyrets tilstand ved
forsggets afslutning, og traeffes en afggrelse om dets videre skaebne. Hvis dyret er blevet pafort
varigt mén, og hvis graden af smerte, lidelse 0g angst er enten moderat eller betydelig og vil
fortseette (fordi den ikke kan lindres), sa skal dyret aflives. Hvis dyret er i en smertetilstand, som
ikke vil vare ved, og som maske kan lindres, eller graden af den vedvarende smerte ikke er mere
end mild, i henhold til Direktivet, s& kan dyret forblive i live. Det betyder imidlertid ikke, at dyret
automatisk skal holdes i live. Hvis dyret holdes i live, sa skal det modtage passende pleje og holdes
under forhold, som dets sundhedsmaessige tilstand kraever. | den forbindelse er det vaesentligt at
bemaerke, at i henhold til Bilag Vil i det ny Direktiv om Klassificering af forsag efter
belastningsgrad, klassificeres et forsgg, som indebaerer langvarig let belastende smerte, lidelse
eller angst, som »moderat belastende«. Det vil sige, at vedvarende mild smerte, lidelse og/eller
angst svarer til moderat smerte, lidelse og/eller angst .

Forslag: den anden sztning i Ministeriets foresl3ede §7, stk. 4, bgr omskrives saledes, at
Direktivets krav om hvad der bar ggres, nar bedgvelse ophgrer (Artiklerne 14.4 og 14.5),
tydeliggares.

Der ber udformes en separat, ny paragraf eller underparagraf, som tager hensyn til kravene i
Direktivets Artikel 17.2 og 17.3 om hvornér et dyr skal aflives og hvilke foranstaltninger der bgr
tages, hvis et dyr holdes i live.

Det var ordene, som vi haber | vil finde relevante. Veénlig hilsen
Bente Lakjer -
direkter
Landsforeningen Forsggsdyrenes Varn
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Haring over udkast til forslag til sendring af lov am dyreforseg

ied henvisning til Justitsministeriets brev af 2. december 2010 (sagsnr. 2010-5420-0041) takker Lif
for muligheden for at kommentere pa forslaget,

Ud over et par indledendle bemaaikninger har foreningen kommentarer til henholdsvis de cnkelle pa-
ragraffer henholdsvis e almindelige bemarkninger til forslaget.

Indledende bemarkninger

Lif hilser velkammen, at den reviderede lov om dyreforseg leegger op til at implementere princippet om
de 3 R'er i dansk lovgivinng, Lif har gennem hele processen med at kommentere pa forslag til det nye
direktiv haft fokus pa god dyrevelfzerd og aktiv ofterlevelse af de 3R'er med mindst multg bureaukrat,

Som det fremgar af lovforslaget og tilherende bemaerkninger, er intensionen med forslaget at imple-
menters det nye EU fersegsdirektiv og Felketingshesiutning B 30 om skaarpade krav til dyraforsos.

Som bekendt er det vedtagne forsegsdyrsdirektiv et harmoniseringsdirektiv, hvilket hetyder. at de an-
kelte medlemsstater har mulghed for at opretholde strengere nationale baestemmelser, som var jexal-
dende den 9. november 2010, men der er ikke mulighed for at indfere srengere bestemmelser. if. di-
rektivets artiket 2, stk. 1.

Lif er ikke i tvivl om, at dette forhold er vurderet i forbindelse med implementeringen af B3U og uclar-

bejdelse af udkast til icvforslag. Der er et enkelt punkt, hvor Lif finder, at forslaget lmyger op ti skeer-
pede bestemmeiser. Dette omhanaler vardering af "produktets relevans” oq er nzermere baqgrundst

foreningans kommaentar til den konkrate bestemmelse, jf. Ad 7. § 1 stk. 4, der bliver slk. 5

et fremgar af bernzerkninger til lovforslaget, at dyr. der opdreettes med henblik pa anvendclse af de-
res veev ag organer tl videnskabelige formal, cr emifattet of dyreforsugstovgivaingen, inen dnt fremuy
ikke, hwvorvidt dyr, der aflives med henblik pa in-vitro anvendelse, freamover skal incherettes Wl £t han-
fcidsvis den nationale statistik

Lif sxal opfordre til, at det specifikt preecseres i lovtaksten, hvorviat disse typer dyr 20 omfattat af -
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Kommentarer til de enkelte paragraffer

Ad 2.§1, st 1
Med delte forstag til eendring leegges der cp tit en udvidelse af anvendelsesomradst ti ogsd at omifalte
blreksprutter og fostre tit forsog.

Da det ikke er alle himekspruttearter, der er omfalttet af direktivets pestemmelser, finder Lif det veesent-
ligt, at bleeksprutter (Cephalopoda) delineres i lovteksten,

Med hensyn til anvendelse af fosire anfores det i loviorsiagets almindelige bemegrkninger, pkt. 2.1, at
udvidelsen er hegrundet med, at der er videnskabeligt beleeg for, at fostre, som har naet et vist stadi-
um i deres udvikling, er i stand il at apleve smerta, lidelse, angst og varigt men.

Da det pa videnskabeligt niveau er meget omdiskuteret, hvorvidt et foster er i stand til at fple smerte,
samt hvornar et foster har et bevidsthedsniveau, sa det kan fale smerte, finder Lif det vaesentiigt, at
folgende sastning i bemaerkninger til forslagets pkt. 2.1.2 aendres til: "tdvidelsen begrundes med, at
det stadig er videnskabeligt orndiskuterst {.....] angst cg varigt men.”, samt at videnskabhehge refaren:
car anfores i titknytning hertil. Lif har i pvrigt ingen indvendinger til selve den forestaede lovtekst.

Ad 7. § 1 stk. 4, der bliver stk. 5

Med hersyn til den foreslaede tilfajelse om, at "forsogets nyttevasrdi og procukiets refevans” skal ind-
ga i Dyreforsegstilsynets mulighed for at kurine afsla at give en tiladetse, har Lif forisat den samme
holdning til dette spurgsmal som fremfart t i foreningens brev af 10, december 2008 tit Retsudvalget,
cg som led:

“Lif er enig i, at der skal foretages en vurdering af et givet forsaq, 0g &l batastoungen af dyr i forsag
skal reduceres i det mindst mulige og modsvare den nytte, der kommer &f det enkelte dyreforsey.
Denne alvening foretages alterade meget grundiqt oy senwsti Dyreforsegstilsynet og Radet for Dyre-
forseg. Nar en ansegniny inodtages i Dyreforsogstiisynel, foratages der en sagshehandiing of ansog-
ningen, som jaavnligt medferer uddybende sporgsmal, som ansegeran skal besvare, inden den revi-
derode ansegningen feerdiybehandles i Radst. Denne sagsbehandling, som kan ses som afvisning af
den oprindelige indsendte ansogning, kan ikke direkte aflzeses af Dyreforsagstilsynets hjemmesie ¢l-
lar arsherelning.

M0t vurderingen of ot produkts relevans, horunder om el prockikt skal vidersudvikles elisr forbecdres
ved hjaip af dyreforseg, er Radsat for Dyreforsuy ikke det rett? forum. Til disse dreftetser kripvas ¢!
tangt sterre politisk forunt, ond tilfaldel er med do sagsbehandiende medientmer af RRadet, ay i
bund og grund en overordnet poiitisk beslutning cin, fwilke produkter der skaf kunne sanlges, og hvilke
Kkrav der skal stiles til sikkerheden af disse produrtsr”

| direktivets artikel 38, stk.7 a anfores det, at evaluerng skal foretages 1 fortwld t farmal, videnskabe-
figt udbytte eller uddannelsesmeessig vaardi, Livitkel svarar tit det pa dansk forslaede "nvttavardi’ {soin
igjen modsvarer gavnskriteret)

(a kravet om vurdering af produktets relevans wka mdepk san et krav i den danske oy pr. 8 novern-
ser 2010 og ikke er kraavet i diraktivel, vil Danmzrk vher Lifs aplatlelse ikie kinmna gennamivre denns
yderligere skeerpulse af de danske regler, jf. divelktivats antkel 2, st ). Ucta actydar ¢ftnr Lis onft-
telse, at vurdaringen af, hvorvidtdet e reiavant a1 ueviklc ~der farhadre ot gvent produnt e eh ol

tisk baslutring, der fremaver il siculle tages na U nivant.



Ad 8. § 2, 5tk 2

Med den foresigede udformning af denne bestemmolse presciseres den nuveerende praksis om. at der
skal vegre inulighed far at tddelegere ansvaret for forskellige disciplinar til en eller fiere parsonar. Som
bastemmelsen er udformet i § 2, stk. 2, kan man fa den opfattelsa, at "uddannclge og tigening |.....)
dyreforsgy eller ved forszgsdyrs pasning” or et ansvarsomrada for en enkelt person,

Da de to nzevnte ansvarsomrader i praksis kan ligge under ficre forskellige personer, skaf Lif opfordre
tit at reformulere detls stykke ag kan forsla felgende tekst i stedet:

"...der har ansvaret for
1)} Forsegets udforeise
2) Tilsynet med dyrenes velfaerd 0g pasnhing
3) Uddannelse 09 treening &f det personals, cler beskaeftiger sig med dyreforsug
4} Uddannelse 0g treening af det personale, der beskaefiger sig med forseysdyrs pasring

Ad 15. § 6, stk. 2, der bliver stk. 3

Lif kan stolte, at der sliflos veldefinerede Krav tif ansageren, der sikrer, at inuligheden for at anvenge
mere sofistikerede alternative erstatningsmetoder (in-vitro o in-silico) er tilstraekkeiigt undersegt. Men
cet er vasentligt samtidig al anfere, at der ved biologisk forsknine (iseer grundforskning og forskning
med farmakologiske modeller) er tale om ganske kamplicerede forhald, somn vanskeligt kan szsttes pa
en simpel form,

Dette betyder, at rammerne for, hvad der forstas ved "atgodtgere®, skal preeciseres i lovtekstens pe-
Imeerkninger, salecles at ansager ikke or i tvivi om, hvitken dekumentation der skal foreligge, for at ba-
stemmelsen er opfyldt. Lif findsr det veesenlligt, at fortioldet bliver Mtustreret via konkrete eksemnplar

Da bevisbyraen for dels opfyldelse af denre bestemmelse, dels vurderingen af opfyldelser kan Veee
medget cmfattende, kan Lif foresla, at der indfejes en bestemmelse om, at Justitsministaran far be-
myndigelse til at fastsastie Nermere regler herom.

Lif deltager gerne i draftelser om, hvarledes der kan opstilles objektive kriterier for, hvorledes ansoger
kan “godtgore”, at denne har undersaqt, at den enskede viden ikke hell elier delvis kan opnas uden
anvendelse af dyreforsag, 0g at der ikke er tale om allerede kendt viden. Lif anbefaler i avrigt, at alis
interessenter involveres droltelserne.

Ad 16. § 7, stk. 4
Mad den foreslaede &ndring leegges der op til, at et dyr skal atiives, hvis det forventes at fa varic:
men,

en engeliske version af direktivets artikel 17, stk. 2 lyder "/n animal shall be kil when itis iikedy 1,
remain in moderate or sevare pain, suffering, distress or lasting narm.”, og efter Lifs epfattalze er 115.
sting harm” ikke korrekt oversat ved "varigt inén*,

Der er tilfeelde, hvor man i forsknirgsejemed pafarer et dyr varigt men, eLsemnpevis dinbates, nnd:pn
dringer eller neurociogiska forandringer, Cg som xkke madfurer dyreveifeerdsproblonor, Den forslamdo
tekst i lovforslaget er derior uheldig, da den har videre implikationaer, and dor or agtop titi chironavet

Lif kan foresla falgende formulering i stedet:



"It dyr skal aflives, hvis del efter ophar af bedevelss eller lindrende behandling ma antages at forblive
i en litstand af moderat elier stesrk smerte, varig lidelse eller angst.”

Ad 19. § 10 stk. 2
Net ar med stor undren og heklagelse, at Lif kan konstatere, at foreningen fortsat ikke er indstillingsbe-

rettiget til Radat for Dyreforseq.

Lif kan ikke umiddelbart se en hegrundelsea for fareningens manglende indstillingsret i forhotd til de |
foven naevnte interessenter. Har disse efter justitsmunislerens vurdering en szertig indsigt i de faglige
discipliner, som har saarlig betycining for de opgaver, som er tillagt Radet for Dyreforseg, som Lif ikke
hesidder? Repraasenterer disse interessenter en starre andel af forsegsdyrene, end Lif gar? Forenin-
gen vil derfar gerne have oplyst, hvilke kriterier de wvrige indstillingsberetticjede organisationer er ud-
valgt efter, herunder betydningen heraf for Lifs mulige repraesentation fremaver.

Lif repricsenterer som bekendt den nationale og internationale forskende medicinindustn og deltager
aktivt i droftelser om dyreforsgysspargsmal pa nationalt oy internationalt pian (pa europagisk plan via
EFPIA, der repreasenterer den forskende madicinindustri i Europa). Lif repreesenterer saledes en vee-
sentlig del of de dyreforseg, der gennemfores i "den anvendte forskning”, og kan bidrage med en eu-
ropaisk vinkel til de forskellige dyreforsogssporgsmal.

Foreningen har gennem mange ar nationalt bidraget aktivt i dreftelser om dyreforspg og har vha. 1
samarbejde med dyrevelfeerasorganisationer veeret med til at sikre, at Danmark gennem mange ar har
veeret og i dag er foregangsland pa dyrevelfardsomradet. Ligeledes har Lif deltaget akuivt 1 droftelser-
ne om udformningen af det natop vedtagne direktiv pa europzeisk og nationalt plan med kennlik pa at
sikre robuste kompromisiosninger.

P4 ovennasvnte baggrund finder Lif ¢et meget relevant, at foreningen far rautighed for at deltage aktivt
i de besluttende organer pa kge fod med andre interessenter, og skal indtreengande opfordre justits-
ministeren til at sikre dette fremover.

Ad 23.§ 18, slk. §

Som noget nyt kegges der op til, at justitsininistoren kan neasaette et radgivencde udvalg, oy af be-
meerkningerne til denne bestemmelse fremgar det, at detie radgivende udvalg olandt andst skal réadqi-
ve Radet for Dyreforsoy.

Lif finder det vassentligt. at det af hemmerkningerne fremgar, hvitke overvejeiser justitsminsteren har
gjort sig i forbinaelse med etatlaring af et yderngere "rad/udvalg”, herunder om dette radgivende url-
valys kompetencer og sammensaatning i farhotd tl Radet for Dyreforsug og Dacopa.

Lif vit garne benytte lejlligheden til at pépege, at foreningen fmdar det vigtigt. at der nu etabieres en na-
ticnal strateqi for dyraforsegsomrédet, der kan sikre, at Danmark eiterlever sin forpligligelse til at
fremine farskning, udvikiing og vabidering af atternative metoder samt formidling af deite pé nationall
pian, jf. dircktivets aitikel 47. Eftar Lifs opfattelse bar slralegien sieltte de kompetancer, Danmark bar
ophygqget, og besknve, aels nvilke organer der er bohov jor, dzls resscurcar dor skal allokercs for

sikre gennamtareise of den fastaite strateq.



nelen en national slrategi feshangges, skal Lif oplordre justitsininistoren i at nedszette on artajds -
gruppeltaznkatank, med repravsentation af alle interessentar, il at vurdere, hvilke opqgaver der bar g -
=es, samt hvilko lora Qg ressourcer der eor nadvendige i relation hertil,

Med hensyn tit det videre arbejde med pvennievnte strategi vil | i anbefala, at der Kigges pa de resul-
tater, der er opnaet i forbindelsa med de 5 mio. kr., der for ar tilbage blev kKanaliseret via Statens
Forskningsrad til forskning i alternativer il forsogsdyr, heruncler de 3 R'er, saledas at disse resultaler
kan vaere med til at danne baggrund for 0g indga i det videre strategiske arbejde pa omradet,

Kommentarer t|i lovfarslagots generelle bemmrknlnger

Side 15 - 16 vedr. anvendalse af aber
Falgende tekst er anfert j de generelle hemariininger sida 15:

"Aber, som er opregneti bitary A t Radets forardning nr. 338/97/EF, 0g s0m ikke er fodt eller opdrast-
teti fangenskab eller kunstigt opformeret, og som dermed anses som ndryddelsestruade, ms dag ikke
anvendes til forsug som led i grundforskning og ma endvidere kun anvendos, hvis farsagets forma) ix
ke kan opfyldes ved brug af ancire arter.

Lif finder ikkea, at setningen "som ikke er fodt eller aperasttet | fangenskah ailer kunsugt cptormerant, ol
som dermed anses som udryddaolsesirusde” or i overensstemmalse mag rlirektivteksten, st den e
an sammenblanding af andre forhold. Derfor ansker Lif denne sastning fiernat fra bemaarkninqgerna
Ovennasvnte afsnit foreslas formulerat saledos:

"Aber, sormn er opregneti hilag A (il Raclets forardmineg or, 338/97IEF, ma dog ikke anvendes tjl forsoq
som led | grundfarskning 03 ma endvidere kun anvendes. hivig forsagets formal ikke kan osfyldas ver
brug af andre arter.”

Gverst side 16 anfgres et
"Direktivet indeholder i artikal 10, stk. 1, an bestenmimelse om, at aber .- elter udlobet af en overganys-
periode, jf. diraklivets bilagy 11 - kun ma anvendes il forsaq, hvis e neddstaminer fra absr, der er aviet i
fangenskab, eller tvis de starnmer fra selvopretholdende kolonier."

Da cien fortsatte anvendelse af aber er athaangig af resultate! af o l(omn|issionsunr_lersmgelse, $30-
sker Lif dette pranciseret | bemaerkningerne | ioviarslaget og kar forasta tolgende reformulenng af
ovenngevnte tekst:

"Direktivet indeholder i artikel 19, stk. 1 en bestemmelse ony, at aber - affieengig af resultatet af o
I\'ommissionsunclersw_qelse samt elter udlsbet af e vErgungsperiode, if. direktivets Dilag it - kun mo,
anvendes til forsug, hvis (e nedstammer fra aber, (g of sviti fangenskab, eller hyis de starmer i
selvoprethnidende kolonier.”

Side 26 vedr. forsegsmetoder
I sidste afsnit pa side 26 anfares de forskeliicge forsensmetoder, forsoysudevaren jar tiulighed for gt
vaelge imellem.

Lif finder, al ¢at af teksten Lor fremyi, Tvervigt onbistningon a; fersogsmotoder or anfart i sideordin:
cller prioritarat rezkkefoige.



sicle 34 vadr, opretning at dyrevelfardsorgan
Lsidste afsnit pa side 34 omtales kravet om, at "enhver opdreetter, laverandor og bruger cpretter ot dy-
revelfzerdsorgan, der primeeit skol radgive porsonalet om dyrevelfasrdsspargsmal.”

Lif ikan ikke umiddelbart se, hvor dette krav er implementaret i den danske lovgiviina, og foreslar der-
for dette preeciseret | bemeaerkningerne.

Tilsvarende pnsker Lif prieciserel | bemaerkningerne, hvordan Justitaministeriet forventer direktivets
Mitikel 39 om "Efterfalgende evaluering” implementeret i dansk lovgiviing mht. forsag, der er klassifi-
ceret som betydeligt belastende elier invalverer brug af “ikke-manneskelge primater .

Afslultende noterer Lif sig, al justitsministeren ikke har gjort sig overvejelser om de ckonomis<e o
administrative konsekvenser for henholdsvis det offentlige og for eriivervslivet.

Da justitsministerens konkrete krav pa amradet farst kendes, nar forslag til zendring af de respektive
l.ekendtgerelser forcligger, har foreningen ixke mulighed for at vurdere omfangeat af de skonomisks
konsekvenser for induslrien pa det foreliggende grundlag.

Lif skal i den forbindeise opferdre justitsministeren til, at den endelige udmantning af diraktivteksten i
de respeklive bekendtgarelser sker under hensyntagen tl rest mutig dyreveif:erd og mindst mulig cu
reaukrati.

Lif haber meget, at de fremfarte kommentarer koramer til at indga i det endelge loviorslag, aq forenin-
gen stiller sig natwligvis gerne il radighed for yderligere information og uddybning af ovennesvnte.

Venlig hilsen
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Novo nordisk

Justitsministeriet
Slotsholmsgade 10
1216 Kubenhavn K

5. januar 2011
Ref.: JLO

Novo Nordisk A/S hagringsvar vedr. udkast til forslag til lov om 2ndring af lov
om dyreforseg - Journalnr. 2010-5420-0041

Med henvisning til Justitsministeriets brev af 2. december 2010 omkring "Hearing over
udkast til forslag til lov om a&ndring af lov om dyreforseg - Journalnr. 2010-5420-
0041” takker Novo Nordisk for muligheden for at kommentere p§ lovforslaget.

Som medlem af Lif henviser vi til Lif's heringssvar, som vij fuldt ud stptter., Herudover
vil vi, som brugere af aber i forskning, gerne henlede opmarksomheden p3 en
fejlagtig Oversaettelse/fortolkning af Direktiv 2010/63/EU vedrarende anvendelse af
aber, side 15-16, i kommentarer til lovforslagets generelle bemaerkninger, som bedes

"Aber, som er opregnet i bilag A til R3dets forordning nr. 338/97/EF, og som ikke er
fodt eller opdraettet i fangenskab eller kunstigt opformeret, m3 dog ikke anvendes tj|
forseg som led i grundforskning, og m3 endvidere kun anvendes, hvis forsagets
formadl ikke kan opfyldes ved brug af andre arter."

Movo Nordisk A/S Hlovo Nordisk Park Telefon: E-mail:
Cirector & Head of Amimal unit DK-2760 Milov +45 4444 3888 Jo@novonordisk.com
Denmark Direkte telefon: Internet:
+45 4443 4542 MWW . novonardisk.com
Talefax: CVR-nummer:

+#45 1443 4537 24256790



Da scetningen "som ikke er fadt eller opdraettet i fangenskab eller kunstigt
opformeret" ikke er korrekt, jf. direktivteksten, og er en sammenblanding af andre
forhold, unsker vi denne szetning fjernet fra bemaerkningerne. Ovennaevnte afsnit
onskes saledes formuleret som folger:

"Aber, som er opregnet i bilag A til R3dets forordning nr. 338/97/EF ma dog ikke
anvendes til forsog som led i grundforskning, og ma endvidere kun anvendes, hvis
forsagets formal ikke kan opfyldes ved brug af andre arter."

Qverst side 16 anfores det:

"Direktivet indeholder i artikel 10, stk. 1, en hestemmelse om, at aber - efter udlabet
af en overgangsperiode, jf. direktivets bilag II - kun ma anvendes til forsag, hvis de
nedstammer fra aber, der er avlet i fangenskab, eller hvis de stammer fra
selvopretholdende kolonier."

Da den fortsatte anvendelse af aber er afhaengig af resultatet af en
Kommissionsundersogelse, onsker vi tillige dette praeciseret i bemaerkningerne til
lovforslaget og kan foresld folgende reformulering af ovennasvnte tekst:

“Direktivet indeholder i artikel 10, stk. 1, en bestemmelse om, at aber - afhaengig af
resultatet af en Kommissions undersogelise samt efter udlebet af en
overgangsperiode, jf. direktivets bilag II - kun ma anvendes til forsgg, hvis de
nedstammer fra aber, der er avlet i fangenskab, eller hvis de stammer fra
selvopretholdende kotonier."

Novo Nordisk beder om, at ovennavnte kommentarer kommer til at indga i det
endelige lovforslag og kommentarer til dette, og ser frem til et fortsat konstruktivt
samarbejde i forbindelse med udarbejdelse af den reviderede lov om dyreforseg og
tilknyttede bekendtgorelser.

Jan Ottesen
Dyrleege, PhD, Dipl. ECLAM

Side 2 af 2
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Dyreforsggstilsynet
Dyrevelfwerdskontoret Dato: 10. januar 2011
Slotsholmsgade 10 Sagar:  2011/560-157
1216 Kpbenhavn K Dok.: BES40733

Justitsministeriet har ved brev af 2. december 2010 (sagsnr. 2010-5420-0041) anmodet Radet for
Dyreforsgg om eventuelle bemzerkninger til et udkast til endring af lov om dyreforsgg. Udkastet ti]
lovforslag er drgttet i Ridet for Dyreforseg pa dets mgde onsdag den 15. december 2010, ogiden
anledning skal bemarkes falgende:

Lovforslaget har overordnet til formal at implementere direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr,
der anvendes til videnskabelige forsgg, og beslutningsforslag B 30, som Folketingets Udvalg for
Fydevarer, Landbrug og Fiskeri afgav beretning om 15, april 2009. Disse vedtagelser finder Rédet
ikke anledning til at kommentere, og Radet vil koncentrere sine bemarkninger til lovforslaget til de
clementer, der specitikt vedrgrer Radets arbejde.

Direktivet og beslutningstorslaget bygger pa de sakaldte 3 R’er — replacement, reduction og refine-
ment (erstatning, begrensning og forfinelse), og det kunne muligvis indarbejdes i selve lovteksten
cller eventuelt i tilknyttede administrative foreskrifter.

Efter lovens § 1, stk. 2, 2. pkt., undtages lovens forsggsbegreb fra "fors@g, som er kravet i forbin-
delse med markedsfaringstilladelse for et veterinerlegemiddel". Legemiddelstyrelsen og Ridet for
Dyreforsgg har allerede en ikke ganske klar kompetenceafgrzensning 1 relation til at tillade dyrefor-
8¢, 0g den ny bestemmelse bgr administrativt suppleres af en pracisering, der afklarer kompeten-
cen og kontrollen entydigt.

[ forslaget til lovens § 1, stk. 5, preciseres det sikaldte "vaesentlig gavn"-kriterium med "forsggets
nyttevaerdi” og "produktets relevans”. Der overlades herved muligvis et gget og vanskeligt sken til
Ridet ved behandlingen af hver enkelt ansggning. Muligvis kunne bestemmelsen suppleres af en
henvisning til lovens § 6, stk. 3, 2. pkt., hvorefter ansggeren pilegges en bevisbyrde herfor. Det kan
endvidere overvejes i de vejledninger og ansggningsskemaer, som Radet offentligggrer pa sin hje-

Slotsholmsgade 10 Teleton: 72 26 86 21 E-post: Dyreforsoegstilsynet@jm.dk
1216 Kobenhavn K. Telefax: 3392 26 52 Internet: hltp://www.dyreforsoegstilsynet.dk






meside, at preecisere behovet for, at ansggerne gor sig umage med beskrivelsen af deres torsggshy-

potese.

[ forslaget til lovens § 2, stk. [, indswttes adgang til, at tilladelse til dyreforsyg ogsa kan gives til
juridiske personer. Denne bestemmelse forventes administrativt suppleret af indberetningspligt og
godkendelse af personalexendringer hos den juridiske person knyttet til dyretorspg. Herved forventes
ct dget ressourceforbrug for Dyreforsggstilsynet, 0g gebyrordningen bgr revideres i lyset heraf.

Somny § 3, stk. 2, foreslas cn bestemmelse om kategorisering af den smerte, lidelse, angst eller
varigt mén, som det enkelte dyr udszettes for ved et torsgg. Det fremgar muligvis ikke tilstrrekkelig
klart at bemarkningerne til denne bestemmelse pd side 50-51, at der er tale om den samlede belast-
ning. Og dette kunne nuligvis preciseres i bestemmelsen elleri § 1, stk. 5 ved at indsztte "samle-

de™ i seetningen: ... herunder hvis den samlede belastning...”,

Efter forslaget til lovens § 3, stk. 4, stilles krav om, at Radets tilladelser skal indeholde flere speci-
fikke oplysninger. Alt andet lige vil dette tore til et pget ressourcetorbrug for Radet ved behandlin-
gen af tilladelserne og for Tilsynet ved optelgning herpa.

I'lovens § 6, stk. 1, foreslas indsat et nyt 2. pkt., hvorefter der til forsgg skal anvendes dyrarter, der
cr mindst disponeret for at opleve smerte m.v. [ denne situation vil man kunne komme i konflikt
med dyrevalget, idet den bedste dyreart til bestemte typer forsgg, ngdvendigvis ikke er det dyr der
[ler mindst smerte, angst eller varigt mén. Réidet kan ikke pétage sig at opstille en rangordning af
dyrearter egnet til forskellige typer af forsgg, herunder palegge ansggere at anvende andre dyr end
dem som sgges om. Ansggere skal som anfgrt i bemerkningerne under pkt. 2.5 begrunde valget af
dyreart, og Radet kan forlange en uddybning heraf.

Der foreslds indsat en ny bestemmelse somn lovens § 6, stk. 3, 2. pkt., hvorefter ansggeren overfor
Ridet skal godtggre — har bevisbyrden for — at den viden, som kan opnas ved dyreforsgget ikke i
forvejen er kendt eller uden dyreforspg kan tilvejebringes. Det er overordentligt vanskeligt at bevise,
at en bestemt form for viden ikke eksisterer. Opslag i videnskabelige databaser er en kompliceret
specialistopgave, og et negativt resultat har beskeden dokumentationsvzerdi. Ridet gir ud fra, at
ansggerne efter forslaget skal redeggre for, pa hvilken made. de har s@gt viden, eventuelt med angji-
velse af litteraturhenvisninger, databaser og spgeprofiler, men det ma ikke forventes, at ridet kan

validere sidanne oplysninger.

[ torslaget til lovens § 7, stk. 3, star: “Legemidler, der forhindrer eller begrenser dyrs mulighed for
at give udtryk for smerte, ma ikke anvendes uden Dyreforsagstilsynets tilladelse, hvis dyrene ikke
samtidig modtager passende bedgvelse eller smertebehandling™. Dette ber efter ridets opfattelse
cendres til:






“Liegemidler, der forhindrer eller begrenser dyrs mulighed for at give udtryk for smerte, ma ikke
anvendes, hvis dyrene ikke santidig modtager passende bedgvelse eller smertebehandling”.

[orslaget til § 7, stk. 4, anvendes ordet "forblive” knyttet til "det atlives”. Dette kan maske give
anledning til tvivl om, hvor hurtigt aflivning skal iverksattes.

Efter § 17, stk. 2, skal Dyreforsegstilsynet sikre, at tilbagekaldelse af en tilladelse ikke indebzrer
forringelser for forsggsdyrene. Herved ma det forudszettes, at Tilsynet kan skaffe opstaldning eller
kvalificeret atlivning af dyr omfattet af en tilbagekaldt tilladelse. Sidanne ressourcer har Tilsynet
ikke for tiden.

Efter § 18, stk. [, nr. 8, bemyndiges justitsministeren til efter indhentet udtalelse fra Dyreforsggstil-
synet at fastsette regler om nedszttelse af et ridgivende udvalg for beskyttelse af forsggsdyr. Tilsy-
net indgdr meget gerne i drgftelser herom, herunder med integration i Radets arbejde og med bidrag
fra Rddets meget kompetente medleminer.

Efter overgangsbestemmelsen i § 2, stk. 3, bevarer meddelte tilladelser deres gyldighed. Efter be-
merkningerne i forslaget pa side 58 skal anmodninger om udvidelser og forleengelser modtaget efter
lovens ikrafttreeden behandles efter de nye regler. Det kan forekomme, at tilladelseshavere gnsker
mindre @ndringer, herunder om udskiftninger i den ansvarlige personkreds, men det er uklart, om
der da skal ske behandling af den samlede tilladelse efter de nye regler. Tilsvarende kan det eventu-
clt preeciseres, at tilladelser til dyreforsgg med indholdsstoffer i kosmetiske midler senest udlgber 1.
januar 2013 — forbud fylger i Danmark allerede af bek. nr. 1262/2010.

Rédet finder i gvrigt lovtorslaget serdeles velgennemarbejdet med brugbare definitioner og anvis-
ninger m.v. i bemeerkningerne. De administrative og gkonomiske bemarkninger er endnu ikke ud-
fyldt, og disse kan formentlig vanskeligt pA nuv:erende tidspunkt angives med sikkerhed. Det ma
dog paregnes, at de forsliede lovaendringer, der falges op af betydelige ®ndringer i de administrati-
ve forskrifter pa omradet for dyreforsgg vil medfgre behov for tilfgrsel af ressourcer til Radet for
Dyretorsgg og Dyreforsegstilsynet, og at dette bl.a. kan ske ved revision af gebyrbestemmelserne, jf.
lovens § 15 og bekendtggrelsen herom, der ikke er @ndret siden 1. september 1994,

Prv

f. Christian Lundblad
formand






Dyreforsogstilsynet
Slotsholmsgade 10
1216 Kubenhavn K

07. januar 201 |

Horingssvar for udkast til forslag til lov omn xndring af lov om dyreforsog,

Hermed fremsendes kommentarer til ovennavnte:

30, stk. 0: Forslaget legger op til at ¢cn tilladelsesansoger skal kunne godtgore at viden, opndet ved
forseg, ikke helt clier delvist kan opnds uden anvendelse af dyreforseg og at der ikke er tale om
allerede kendt viden, Hvordan tenkes dette udmentet i praksis? Hvem skal std for vurderingen af
potenticlt dokumentationsmateriale, livilket godt kunne tenkes at £ ot ikke uveesentligt omfang? Og
hvad vil dette have af betydning tor den tidsmassige behandling af den enkelte ansegning? Det skal
cndvidere pidpeges at regulatoriske sildccrhedsvurdcringer af” Legemidler, medicinsk hjelpeudstyr og
andre produkter udteres sta. myndighedskrav for disse test, hvorfor ovennevnte procedure kan synes at
viere unedig for netop denne type af test.

Jeg stiller mig gerne il ridighed for eventuelle sporgsmil til ovennevnte kommentarer.

Med venlig hilsen
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Justitsministeriet

KOPI: Aalborg Sygehus

Heringssvar fra Region Nordjylland vedrerende hering over udkast ti
forsiag til lov om @ndring af lov om dyreforsag.

Juslitsministeriet har i mail af 2. december 2010 anmodet Region Nordjyliand
om at fremkomme med bemaerkninger tit udkast til forslag til lov om andring af
lov om dyreforsag.

Region Nordjylland har noteret sig, at aendringen af loven sigter mod dels at
samstemme dansk lovgivning til Europaparlamentets og radets direktiv af 22.
september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal,
samt til beslutningsforsiag nr. 830 om skaerpede krav til dyreforseg.

Region Nordjylland ser positivt pa en sadan ensretning af lovgivningen pa
omradet, men ma konstatere at der ikke pa alle omrader er overensstemmelse
med direktivet.

Region Nordjylland har en raekke konkrete kommentarer til det fremsendte
udkast til lovforsiag:

I forhold til terminologi er anvendelsen af termerne 'projekt’ og ‘forsag’ ikke i
overensstemmeise med direktivets terminologi.

Herudover er dyrevelfaerdsorganet, som er beskrevet i direktivets artikel 25 og
26, ikke indskrevet j udkastet til lovforslag. Hvis dyrevelfeerdsorganet ikke
indskrives i udkastet til lovforslaget, er det Region Nordjyllands holdning, at
der ber tages stilling til dette organ i forbindelse med revision af
Bekendtgerelse nr. 997 af 16. august 2010 om forsegsdyrs pasning og
opstaldning.

Det vi vaere hensigtsmaessigt, hvis udkastet til lovforslag anvendte
forsagsklassifikationerne efter dyrenes belastningsgrad (terminale, let
belastende, moderat belastende samt betydeligt belastende) som foreskrevet i
direktivet. Det vil sige som afgarende for, hvilket rapporteringsformat der
efterfalgende skal anvendes.

Det vil vaere hensigtsmaessigt, hvis udkastet til lovforslag tog eksplicit stilling til
evaluering af dyreforsag, som der geres | direktivets artikel 39,

Ud over ensretning til direktivet ville man opna bedre mulighed for at undga
unedige dyreforseg og forbedre fremtidige dyreforseg ved at Izere af erfaringer
fra tidligere forsag. Hvis dette ikke indskrives i lovforslaget, vil Region
Nordjylland opfordre til, at det tages med ved revision af Bekendtgearelse nr.
197 af 16. august 2010,
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Udkastet til lovforslag omfatter dyr, der opdrettes med henblik pa at anvende
deres orqaner eller veev til videnskabelige formal. Datte vil imedfare et
betydeligt antat ekstra registreringer. Det mangler samtidigt specifikationer for
hvorledes disse dyr er omfattede af loven, herunder om der kreeves
godkendelse of projekter, der involverer ovennievnte «yr i de tilfelde, hvor
projekterne ikke omfatter egentlige dyreforseg. Hvis der ikke indskrives
ovennmevnte specifikationer i lovforslaget, vil Region Nordjylland opfordre til, at
et tages med ved revision af Bekendtgarelse nr. 997 af 16. august 2010,

Udkastet til lovforslag indeholder ikke bestemmelser om aflivningsmeloder,
som det sker i direklivets artikel 6. I-vis dette ikke indskrives i lovforslaget, vil
Region Nordjylland opfordre til, at det tages med ved revision af
Bekendtgarelse nr. 997 af 16. august.

Det er Region Nordjyllands opfattelse, at § 6 omkring anvendelse af dyrearter,
der er mindre disponeret for smerte, bar specificeres. Blandt andet ber der
tages stilling til, om vurderingen skal ske ud fra en neurofysiologisk vurdering,
oq i sa fald hvordan vurderingen skal ske, nar de mulige forsegsdyr har
samme neurofysioclogiske karakteristika.

Udkastet til lovforslaget tager i § 6, stk. 2 stilling til dyreforsag, der har
dodsfald som endepunkt. Det er Region Mordjyllands opfattelse, at man ber
specificere indholdet i denne paraqraf og understrege, at der skal veere
vaesentlig videnskabelig argumentation for at et forsag kan anvende dadsfald
som endepunkt. Endvidere har de foranstaltninger, der skal treeffes, nar et
sadant forseg iveerksaettes i form af oget overvagning, palliativ behandling
mv., specificeres yderligere.

dkastet til lovforslag omhandler i § 7, stk. 2 laegemidler, der forhindrer eller
begraenser dyrs mulighed for at give udtryk for smerte. Det er Region
Nordjyllands opfattelse at ordlyden bar skaerpes, sa det fremgar, at der
kraeves vaesentlige videnskabelige begrundelser for anvendelse af disse
stoffer.

Med venlig hilsen
Mikkel Grimmeshave

Planlaegningschef
RRegion Nordjylland

[ T P |

&



ey

Justitsministeriot

Fakuitetssekratariatat
Susanne Elmhoit

aurfinator tor
yndighedseadgivam e

st 07 jaminar 01

hrakte b 49299 1453
canal
wsunne Bhmhnli agrser gk

MS.CVYR-ME 274107554

e 1473

Bemierkninger til horing over udkast til forslag til lov om endring
aflov om dyreforsog ( journalnr. 20 10-5420-0041)

Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet (DJF), Aarhus Universitet, har haft
ovennievnte loviorslag i horing, Forslaget gennemtorer dyretorsegsdirek-
tivet 1 dansk ret. Det er vores opfattelse, at forslaget i det viesentligste im-
plementerer direktivet i dansk lovgivning i overensstemmelse med hensig-
ferne. Som nievat nedentor synes der dog cnkelte steder at viere uheldige
toverensstemmelser mellem dyreforsogsdirektivet og lovforslaget.

Specilikke kommentarer:

Pke. 2: Udvidelse atanvendelsesomradet synes videnskabeligt velbegrun-
det. Vi optatter brugen af ordet “fostre” somn udtryk for ufodte dyrs tidlige
ndviklingsstadier i lovteksten (1. stk. 1) og i bemierkningerne til denne
(pkt. 2.1.2) som en klar tilkendegivelse af, at direktivet ikke geelder for
endnu tidligere udviklingstrin, nemlig oocyter, siedceller 0g embryoner.

Pkt. 3. Prieciseringen af hvad, der forstds ved et forsog, er en forbedring i
forhold til den tidligere regelfastsettelse. Preeciseringen efterlader imidler-
tid en risiko for at blive fortolket saledes, at et forsog noedvendigyis har in-
vastv karuakter, skont det pa side 19 bemerkningerne til lovforslaget nev-
nes, at der ved forsog torstas en hver form for invasiv eller ikke-invasiv
anvendelse af dyr til forsogsformal, der kan forvolde dyret smerte, lidelse,
angst cller varigt men. Bemerkningerne til lovforslaget vil med fordel
Kunne udbygges med cksempler pa ikke-invasive anvendelser af dyr til
torsogstormal.

Desuden anfores i overensstemmelse med Dyreforsogsdirektivets artikel N
stk. 3, at Veterinwerkliniske forseg, som kraevet i torbindelse med markeds-
loringstilladelse for ot veterinerlegemiddel, ikke anses som torseg. Vi gor
opmerksom pa, at i de tilfelde hvor sddanne forsog ma formodes at viere
forbundet med smerte, lidelse, angst eller varigt men, ma det antages, at
dyrenes velterd cr pavirket i samme grad uanset formilet ined forsoget.

Det Jordbruqsvidenskubeliqo Alichers Alla ;g Y8999 1900
Fakuitet Posthoks 50 Fax 3997 1919
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Pkt. 9: [ on lung rickke forsugsmeessige sammenhenge vil det, pga. mang-
lende viden, viere vanskeligt at angive graden af smerte, lidelse g angst
som cukelte dyr udswttes for. En velbegrundet angivelse af graden af
smerte, lidelse og ungst kan kreve gennemforelse ab forundersogelser af
dyrenes belastningsniveau. Vi forestar derfor, at teksten i pkt. 9 (§3, stk. 2)
endres til "Tilladelsen skal indeholde en vurdering at den grad af smerte.
lidelse angst cller varigt men..."

Pkt. 1 1: Ligeledes med henblik pa overensstemmelse mellem fovteksten
oy hvad der er praktisk muligt ud fra den nuvierende viden foreslds teksten
i pkt. 11 (35, stk. 2) wndret til "Anleg og udstyr til udforclse af forsog skal
konstrueres og anvendes pd en mdde, der forventes at medfore brug af ter-
rest dyr, forvolde mindst smerte, tidelse, angst cller varigt men, og som
mest sandsynligt torer til tilfredsstitlende resultater.”

Pkt. 12: 1 forbindelse med yderligere gennemtorelse af "3R-princippet” i
henhold til dyreforswgsdirektivets artikel 13 foresldas elter § 6, stk. 1, 1.
pkt. indsat "I det omfang det er muligt, skal der anvendes dyrearter, der er
mindst disponeret for at opleve smerte, lidelse, angst eller varigt men.”.
Det er vores optattelse, at det endnu ikke vil viere muligt pd et objektivt
srundlag at udpege dyrearter, som er mere eller mindre disponeret tor at
opleve smerte, lidelse og angst eller A varige men.

[ ot vist omfang kan dyr inden for en dyreart forventes at viere imere eller
mindre disponerede for at opleve smerte, lidelse og angst eller fa varige
men. Eksempelvis vil man forvente oget smertetolsomhed hos syge dyr, og
oget risiko for opstden af visse sygdomme hos wldre eller sviekkede dyr.

[det dyreforsegsdirektivets artikel 13, 2 b), ikke omtaler dyrearter, men
“yr’, forsldr vi pd ovennzvnte baggrund, at teksten i pkt. [2 cendres til: 'l
det omfang det er muligt, skal der anvendes dyr, der er mindst disponeret
for at opleve smerte, lidelse, angst eller varigt men.”.

Pkt. 16: Punktet automatiserer anvendelse at smertelindring i dyreforsog,
mens bedovelse kan udelades, sdfremt den skennes at viere mere belastende
tor dyret end selve torsoget eller er utorenelig med torsegets tormal.

Vi vil gerne gore opmerksom pi. at mange dyreforsog, bl.a. ved DJF, kun
piforer dyrene meget kortvarig og let smerte, f.eks. svarende til blodprove-
tagning. | sddanne forsog vil brug af smertelindrende midler viere uned-
vendig af hensyn til dyrenes velterd. Smertelindrende midler kan imidler-
tid have omfattende, fysiologiske effekter med moditicerende virkning pa
mange biologiske funktioner. Anvendelse af smertelindrende midler kan
Jerfor indebare en risiko for reduceret validitet af forsogsresultaterne.
Brug af smertelindrende medicin kan desuden veere uforeneligt med visse
forsogsformal, eksempelvis identitikation af smertevoldende tilstande eller
udvikling af metoder til smertelindring, og saledes modvirke en del at' den
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torskning, der er rettet mod lorbedring at bide forsegsdyrs og produk-
tionsdyrs veltierd.

Vi linder derfor, at lovteksten bor wendres saledes, at der kun stilles krav
om smertebehandling i forsog, der er torbundet med moderat til stierk
siierte eller Lengerevarende smerte, og at der dbnes mulighed for at undla-
de smertebehandling, hvor dette strider mod torsogets formal. Derved op-
nas desuden overenssternmelse med dyreforsogsdirektivets artikel 14, 4.

Vi har ikke yderligere kommentarer.

Ovenstiende besvarelse er forestiet af seniorforsker og temakoordinator for
hnsdyr, Karin Hjelholt Jensen, Institut for Husdyrbiologi og —sundhed, med
bidrag tra seniorforsker Birthe Marie Damgaard, seniorforsker Helle Nvgaard
Lierke, seniorforsker [lelle Risdahi Juul-Madsen, seniorforsker Mette
[Terskin og forskningsleder Lene Munksgaard, alle [nstitut for Husdyrbiologi
oy —sundhed, sumt forskningsprotessor Henrik Callesen, Institut for Genetik
oy Bioteknologi.

Med venlig hilsen

Susanne Elmholt
Koordinator for DJF's myndighedsridgivning
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NOTAT

Angiiende Horing om forslag til @ndring af lovom dyreforsog

Haringssvar fra Aarhus Universitet, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet vedrgren-
e udkast til forslag til lov om @ndring af lov om dyreforsag’. Haringssvaret er udar-
bejdet af fakultetsdyrlaege Frederik Dagnaes-Hansen.

Fra Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet foreligger hermed kommentarer til udkast
til forslag til lov om andring af lov om dyreforsag.

Sammendrag,
/Endringen af loven sigter pa at samstemme dansk lovgivning til det nye

Direktiv (EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2010/63/EU af
22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabeli-
e formdl ), samt at tage hensyn til beslutningsforsiag nr. 8 30 om skzer-
pede krav til dyreforsgg.

Loven har overtaget en del formuleringer direkte fra Direktivet, hvor der ikke i forve-
jen var overensstemmeise mellem direktivet og den danske lov. Loven er udvidet til
at omfatte fostre og blaeksprutter ligesam Direktivet.

Loven er endvidere @ndret siledes at der er overensstemmelse med nuvarende
praksis pa en reekke punkter.

Det er angivet at en del af tilpasningen af den danske lovgivning til direktivet vil ske
i forbindelse med revidering af andre bekendtggrelser (specielt Bek. Nr. 997 af 16.

august 2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning ...), jf. bemaerkninger til udka-
stet.

Oer er i loven nogen uklarhed omkring;

anvendelse af dyrearter der er mindre disponeret for smerte mm. {§6,stk.1),
dgdsfald som endepunkt (§ 6 stk.2),

brug af visse liegemidler, der forhindrer eller begrenser dyrs mulighed for at
give udtryk for smerte (§ 7 stk. 2 ), samt anvendelse af anerkendte metoder til af-
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livning.

Man kan endvidere undre sig over, at de konkrete forbedrende initiativer som det
nye Direktiv sigter mod, ikke er inkorporeret i den nye lov, altsa mangleri forsiaget
til den nye lov. Det gaelder regler om;

Anvendelse af specifikke definitioner pa forswg og projekt. (artikel 3)

Etablering af lokale dyrevelfardsorganer (artikel 26 og 27).

Efterfalgende evaluering (artikel 39 i Direktivet)

Anvendelse klassificering af belastningsgrad i sagsbehandling og opfelgning. (artik-
lerne: 42)

Mdsfrister for godkendelse af ansagninger ( artikel 41 og 42 i Direktivet ).

Projekt resumer (artikel 43 } som i praksis fungerer, men er altsa ikke sat ind i lo-
ven.

Det er muligt at der vil tages hojde for disse mangler ved revision af Bekendtggrelse
nr. 997 af 16. August 2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning jf. bemaarkninger
til udkastet.

Regler om dyr, der opdraettes med henblik p3 anvendelse af deres organer og vaev
til videnskabelige formal vil ogsa blive taget med ved revision af Bekendtgarelse nr.
997 af 16. August 2010 om forsagsdyrs pasning og opstaldning.

Specifikke kommentarer.
Kapitel 1.

Termerne 'projekt’ og ‘forseg’ anvendes i Loven under betegnelsen ‘forseg’, og der
er ikke overensstemmelse med Direktivet (artikel 3) pi dette omrade.

Dyrevelfaerdsorgan (artikel 25, 26),

Dyrevelferdsorganet (artikel 25 og 26 i Direktivet) er et nyt tiltag i forhold til den ek-
sisterende danske lovgivning, men er ikke taget med i den nye lov. Sammensatnin-
gen og arbejdsopgaverne er skitseret i direktivet. ) bemarkningerne til loven er det
indikeret regler Dyrevelfardsorganet muligvis vil blive inkluderet ved revision af
Bekendtgarelse nr. 997 af 16. August 2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning.

Anvendeise kiassificering af belastningsgrad i sagsbehandling og opfgigning. {artik-

lerne: 42)

Klassificering af belastning i 4 kategorier: som terminale, iet belastende, moderat
helastende eller betydeligt belastende. I loven laegges op til at forssgene {de samle-
de belastning af dyrene i et projekt) klassificeres efter belastningsgrad for at forbed-
re gennemskueligheden, ggre projektgodkendelsen lettere og tilvejebringe redska-
ber til kontrol af overholdelse. Der er i loven ikke truffet bestemmelser eller regler
der sigter pd at anvende klassifikationen som foreskrevet i direktivet. Der ar sdledes
ingen konkret fordel ved at skulle klassificere forsggene.
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Foirektiver louges ap Hl ot rapporteringsformat hvor (er tages hensyn til helast-
cmesgraden. Dette ar ikke medtaget 2ndringer j loven.

Evaluering (artike) 39)

Der eriden nye lov ikke taget stilling til denne artikler. £n vigtig forbedring af dyre-
velfaerden i forbindelse med udferelse af dyreforseg ville kunne opnas ved evaluye-
ring af dyrefarsgg, dels med henblik p3 at undga ungdige dyreforspg, dels med hen-
blik pa at fremme en forbedring af nye forseg og l=ere af erfaringer fra tidligere for-
248. Det er muligt at der vil tages hajde for disse mangler ved revision af Bekendtgp-
relse nr. 997 af 16. August 2010 om forsggsdyrs pasning og opstaldning.

Regler om dyr, der opdraettes med henblik pa anvendelse af deres organer og vaav
til videnskabelige formdl.

Endringer af loven legger op til, at det nye direktiv skal omfatte dyr, der opdrattes
‘pecielt med henblik p3 at anvende deres organer eller vaey til videnskabelige for-
mal. | princippet kan det betyde at mange flere dyr skal registreres, idet mange dyr
invendes til dette formal. Det angives ikke hvordan disse dyr er omfattet af loven
udover at der skal fgres Jjournal over dyrene. Det na&vnes f.eks. ikke om der kraeves
©n godkendelse af projekter der involverer disse, selvom disse projekter ikke omfat-
fer egentlig dyreforsog, Det angives i bemaerkningerne at der muligvis vil tages hoj-
e for dette ved revision af Bekendtgarelse nr. 997 af 16, August 2010 om forsegs-
dyrs pasning og opstaldning.

gorelse nr. 997 af 16. August 2010 om forsegsdyrs pasning og opstaldning, der pa
nuvaerende tidspunkt kun omhandler aflivning overordnet.

Anvendelse af dyrearter der mindre disponeret for smerte {§6, stk.1).

Tifgjelsen til §6 stk.1 andet punktum *. | det omfang det er muligt, skal der anven-
«les dyrearter, der er mindst disponeret for at opleve smerte, lidelse, angst eller va-
rigt men’ . Hvordan dette skal tolkes i relation til pattedyr er vanskeligt og har varet
genstand for talrige diskussioner. Betyder dette f.eks. at en mus anses for at have
lavere neurofysiologisk falsomhed end en hund, fordi musens hjernebark er mindre
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det vere svaert at argumentere for, at far har en neurofysiologisk lavere falsomhed
end hunde.

Dgdsfald som endepunkt (§ 6 stk.2).

§ 6 stk.2. omhandler dadsfald som endepunkt og dette punkt ma siges at viere vae-
sentligt i relation til etiske overvejelser omkring brug af dyr til videnskabelige formal.
Udformningen af dette punkt er meget summarisk i forhold ti! vigtigheden, og un-
derstreger ikke vaesentligheden. Ud fra et videnskabeligt og etisk synspunkt er dpds-
fald som endepunkt saerdeles uhensigtsmaessigt. For at et forsgg skal kunne anven-
Je dgdsfald som endepunkt, skal der vaere en vaesentlig videnskabelig argumentati-
on for dette, samt treffes foranstaltninger om oget overvagning af dyrene, der sik-
rer at sa fa dyr som muligt der og dyrene far en passende palliativ behandling. End-
videre mangler loven en konkret angivelse af hvad ’sd fd dyr som muligt’ kan omfat-
te. Betyder dette at et forsog, der kalkulerer med 80 % dadsfald ikke ber godkendes,
oller safremt der optraeder meget hoj dedelighed i et forsag, at dette forseg skal
stoppes, svarende til hvad man ggr i kliniske forseg pa mennesker.

Brug af visse liegemidler, der forhindrer eller begreenser dyrs mulighed for at
sive udtryk tor smerte.

§ 7 stk. 2 omhandler kegemidler, der forhindrer eller begrenser dyrs mulighed
for at give udtryk for smerte, det vil sige brug af neuromuskulzer blokerende stof-
fer (pancuronium, rocuronium og lignende stoffer). £ndringen i loven tager stof-
ferne specifikt ind hvilket er en forbedring, men formuleringen ber vaere mere kate-
gorisk afvisende for brugen af disse stoffer. | bemaerkningerne star der at der tale
om et forbud, hvilket ikke umiddelbart fremgar af lovteksten. Der ber forst og
fremmest kraeves en videnskabelig begrundelse for hvorfor det er nadvendigt at
bruge disse stoffer. Dernzest bar der, safremt der er en videnskabelig begrundelse
for anvendelse af disse stoffer, argumenteres for at den anastetiske og analgetiske
behandling sammen med anvendelse af sadanne stoffer er fuldt tilstraekkelig, samt
ved overlevelsesforsgg, at stoffernes virkning er fuldstandig ophgrt fgr opvagning.
Kort sagt, hvis der ikke er nogen grund til at bruge stofferne skal de ikke bruges.

Afsluttende kommentar.

Loven er revideret saledes at den pa en lang raekke punkter svarer til den nuvaeren-
de praksis, menen del forbedringer, som Direktivet leegger op til, er ikke umiddel-
bart inkorporeret i den nye lov. Justeringerne hen i mod tilpasning af Direktivet kan
ske ved revision af tilknyttede bekendtggrelser, specielt hekendtggrelse om for-
spgsdyrs pasning, hvilket forhabentligt vil rette op pa manglerne i loven.



